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0.1

0.2

Einleitung

Geschichte der International Featured Standards

Im Jahr 2003 haben der Handelsverband Deutschland (HDE) und der franzésische Einzelhandels-
verband, die Fédération des Entreprises du Commerce et de la Distribution (FCD), einen gemein-
samen Standard flir Lebensmittelsicherheit und -qualitat ausgearbeitet, um die Bewertung von
Lebensmittellieferanten zu ermoglichen. Das Audit ermoglichte ein einheitliches Vorgehen
gegeniiber den Lebensmittellieferanten. Es handelte sich dabei um die erste Fassung des IFS
Food Standards, der zur Zertifizierung von Lieferanten bestimmt war, die Lebensmittel fiir den
Einzelhandel unter Handelsmarken herstellen.

IFS Management GmbH steht fiir International Featured Standards und ist ein Unternehmen des
FCD und HDE. Sie umfasst ein Portfolio von globalen Sicherheits- und Qualitatsstandards und
-programmen, die fiir Transparenz und Vergleichbarkeit entlang der Lieferkette, die an die land-
wirtschaftliche Erzeugung anschlieBBen, einsetzbar sind. IFS Standards sind auf eine Vielzahl von
Unternehmen und Aktivitdten in Lebensmittel- und Non-Food-Sektoren anwendbar. Alle IFS
Standards verfolgen einen risikobasierten Ansatz, der den Interessensgruppen die Flexibilitat
gibt, die Anforderungen fir ihr Unternehmen auf der Grundlage der spezifischen Risiken in Bezug
auf die Produkte und Prozesse umzusetzen.

Der IFS HPC Standard fiir Haushalts- und Koérperpflegeprodukte wurde erstmals 2009 eingefiihrt,
um das Portfolio der IFS Standards zu erganzen.

IFS Ziele, Auftrag und Vision

Das Ziel der IFS Zertifizierung ist es, zu beurteilen, ob ein Hersteller mittels seiner Prozesse in der
Lage ist, Produkte herzustellen, die sicher, legal und in Ubereinstimmung mit den
Kundenspezifikationen sind. Aus diesem Grund sind sowohl die Produktsicherheit als auch die
Qualitat wesentliche Bestandteile aller IFS Standards. Das IFS Audit ist produkt- und prozessorien-
tiert und stellt sicher, dass die Entwicklung von qualitativ hochwertigen Produkten durch ent-
sprechend funktionierende Prozesse gewdhrleistet ist.

Die IFS Standards sind weltweit einheitliche Sicherheits- und Qualitatsstandards, die Transparenz
und Vergleichbarkeit entlang der gesamten Lieferkette nach der landwirtschaftlichen Erzeugung
gewahrleisten. Damit will der IFS neben der stetig wachsenden Bedeutung der Eigenmarken, fir
die der Handel verantwortlich ist, allen Herausforderungen der Globalisierung gerecht werden.
Eine IFS Zertifizierung ermdglicht es, die Kosten fiir langwierige, sich wiederholende Audits zu
reduzieren und zusdtzlich die Unternehmensfilhrung durch einheitliche Berichte und eine
moderne, benutzerfreundliche Datenbank zu unterstitzen.

Die Mission des IFS geht Uber die Produktsicherheit hinaus, mit dem Ziel, ,vertrauenswiirdige
Produkte zu liefern”, um die Erwartungen des kaufenden Unternehmens zu erfiillen.

IFS HPC VERSION 3



0.3

0.4

Mit der Zielsetzung, dass ein IFS Zertifikat nachweist, dass der Produktionsstandort ein funktio-
nierendes Produktsicherheits- und Qualitdatsmanagementsystem implementiert hat, erweitert
und optimiert der IFS zusammen mit seinem umfangreichen Netzwerk kontinuierlich sein
Portfolio an Standards, Auditprotokollen sowie unterstiitzenden Werkzeugen und Dokumenten.
Daher hat der IFS die ,Bereitstellung von vertrauenswiirdigen Standards und Dienstleistungen fiir
die Zusammenarbeit innerhalb der Lieferkette zur Verbesserung der Produktintegritat” als Ziel fur
heute und fir die Zukunft definiert.

Geschichte des IFS HPC Standards

Die Erwartungen der Kunden im Hinblick auf Qualitdt und Produktsicherheit bei Haushalts- und
Korperpflegeprodukten sind gestiegen. Da sich diese Produkte direkt auf die Gesundheit und
Sicherheit der Verbraucher auswirken, haben Einkdufer und Qualitdtsmanager des Einzelhandels
beschlossen, dass mehr Transparenz beziglich der Herstellung dieser Produkte erforderlich war
und dem Markt mehr Vertrauen vermittelt werden muss.

Zusammen mit internationalen Interessengruppen (Industrie, Einzelhandler, Auditoren etc.) aus
Deutschland, Frankreich, Spanien, der Schweiz und Italien hat der IFS diese dritte Version des IFS
Household and Personal Care Standards (IFS HPC) entwickelt.

Der Standard deckt Schlisselaspekte des Produktsicherheits- und Qualitdtsmanagementsystems
von Unternehmen ab, die Haushalts- und Korperpflegeprodukte herstellen (z. B. Risikobewertung,
gute Herstellungspraxis, Rickverfolgbarkeit, Kundenspezifikationen, KorrekturmaBBnahmen,
USW.).

Ziel ist es, die Sicherheit und Qualitdt von Haushalts- und Korperpflegeprodukten sowie die
Einhaltung von Gesetzen und Kundenspezifikationen zu bewerten. Er soll auch als Instrument zur
Unterstiitzung von Unternehmen bei der Erfiillung neuer Anforderungen an Qualitat, Transparenz
und Effizienz sowie zur Verbesserung der Produktintegritat entlang der gesamten Lieferkette
eingesetzt werden.

Die Durchfiihrung eines IFS HPC V3 Audits ist ab dem 1. Juni 2023 mdglich.

Ab dem 1. September 2023 ist die Durchfiihrung der Audits nach IFS HPC V3 obligatorisch.
Umfang des IFS HPC Standards

Der IFS HPC Standard gilt fiir Hersteller von Haushalts- und Koérperpflegeprodukten (HPC-Produkte)
und kann nur von verarbeitenden Unternehmen und/oder Unternehmen verwendet werden, die
lose HPC-Produkte verpacken. Weitere Details zum IFS Zertifizierungsbereich finden Sie in Kapitel

2.2, Teil 1.

Zur Abrenzung des Zertifizierungsbereichs von IFSHPC zu anderen IFS Standards und Programmen
siehe Anlage 1.

IFS HPC VERSION 3
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0.5

0.6

Inhalt des IFS HPC Standards

Der Inhalt des IFS HPC Standards ist wie folgt gegliedert:

- Teil 1: IFS HPC Zertifizierungsprotokoll

« Teil 2: IFS HPC Audit-Checkliste (Liste der IFS HPC Anforderungen)

- Teil 3: Anforderungen an Akkreditierungsstellen, Zertifizierungsstellen und Auditoren
- Teil 4: Berichtswesen, IFS Software und die IFS Datenbank.

Der IFS HPC Standard ist mit einem weiteren normativen Dokument verknipft, der IFS HPC
Doktrin. Die IFS HPC Doktrin enthdlt zusatzliche Regeln und Erlduterungen zur Interpretation
einiger Anforderungen des IFS HPC Standards. Beide normativen Dokumente sind entsprechend
der festgelegten Umsetzungsfrist nach der Veréffentlichung verpflichtend anzuwenden.

Review des IFS HPC Standards

Das IFS Technical Team und seine Arbeitsgruppen missen nachweisen, dass der Inhalt und die
Qualitat des IFS HPC Standards unter Kontrolle ist. Dazu gehért auch die Uberpriifung der
Einhaltung aller relevanten Anforderungen. Die Mitglieder der Arbeitsgruppen vertreten alle am
Auditprozess beteiligten Interessengruppen: Einzelhdndler, HPC Industrie, Zertifizierungsstellen
und Experten.

Neben dem Review besteht das Hauptziel der Arbeitsgruppen darin, praktische Erfahrungen
auszutauschen, Anderungen oder Anpassungen des IFS HPC Standards und den Klirungsbedarf
fur die IFS HPC Doktrin zu Gberprifen, die Anforderungen des Auditberichts zu erortern und den
Schulungsbedarf zu bestimmen.

IFS HPC VERSION 3
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TEIL 1
IFS HPC Zertifizierungsprotokoll

0 Zielund Inhalt

Dieser Teil enthalt eine detaillierte Beschreibung der Verfahren, die vor, wahrend und nach dem
IFS HPC Audit einzuhalten sind. Darlber hinaus werden die Prinzipien des IFS HPC
Zertifizierungsprozesses, einschlieB8lich der Anforderungen, die von den bewerteten Unternehmen
und Zertifizierungsstellen anzuwenden sind, erklart.

1  Der IFS HPC Zertifizierungsprozess

Vor Beginn des Zertifizierungsprozesses liest das Unternehmen die aktuellen Versionen der zwei
(2) folgenden normativen Dokumente: IFS HPC Standard und IFS HPC Doktrin.

Die Unternehmen sind verpflichtet sich rechtzeitig auf den IFS HPC Zertifizierungsprozess vorzu-
bereiten, welcher die in Anhang 2 aufgefiihrten Schritte umfasst.

Das IFS Audit ist der Kern des Zertifizierungsprozesses, da der Produktionsstandort und seine
Produktionsprozesse gemaR allen fiir das IFS HPC Audit (Teil 2) festgelegten Anforderungen
geprift werden, um die Konformitat der Produkte und Produktionsprozesse zu bewerten.

Die IFS Zertifizierung ist eine Produkt- und Prozesszertifizierung. Daher ist der wesentliche Teil
dieses Zertifizierungsprozesses das IFS Audit. Der Auditor beurteilt die auditierten Unternehmen
anhand der Checkliste, um den Grad der Compliance von Prozessen und Produkten zu bestim-
men. Ein Audit konzentriert sich stets auf die folgenden Grundlagen:

a) Produkt- und prozessbasierter Ansatz (PPA)

Der Produkt- und prozessbasierte Ansatz (PPA) beinhaltet die Bewertung der Einhaltung
von kundenbezogenen Spezifikation(en) sowie der rechtlichen Konformitat der Produkte,
je nach Produktions- und Bestimmungsland. Um den PPA zu gewadbhrleisten, sind IFS HPC
Zertifizierungen immer spezifisch fiir einen Produktionsstandort. Alle Produkte und Prozesse
des jeweiligen Produktionsstandortes sind in den Geltungsbereich des IFS HPC Audits ein-
zubeziehen. Wahrend des IFS HPC Audits sammelt der Auditor objektive Nachweise, um die
Einhaltung der IFS HPC Auditanforderungen zu bewerten (Teil 2).

Eines der Kernelemente fiir die Gewahrleistung der hohen Einheitlichkeit bei der Anwendung
des PPA ist die Einhaltung eines Auditpfads. Dieser Auditpfad besteht aus den folgenden
Hauptschritten:

« Produktproben:
Die Auswahl der Proben erfolgt risikobasiert, aber auch andere Kriterien kdnnen herangezo-
gen werden. Ziel ist es, eine reprasentative Auswahl aller Produkte und Prozesse im
Zertifizierungsbereich zu treffen, um moglichst viele Informationen Giber den Produktions-
standort und seine Produkte zu erhalten.
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Die Verwendung relevanter Produktproben (die vom Auditor vor Ort im Vorraus oder zu Beginn
des Audits entnommen wurden) ist unerldsslich und erméglicht dem IFS Auditor einem ein-
heitlichen Pfad zu folgen, um alle erforderlichen Nachweise zu erhalten. Auf3erdem fiihren die
Auditoren wdhrend des Audits einen Rickverfolgbarkeitstest fiir die gewdhlte(n) Produkt-
probe(n) durch.

Anmerkung: Der IFS hat Leitfaden veroffentlicht (z.B. die IFS Auditor Guideline, IFS Good
Assessment Practices (GAP) Guideline), die weitere Informationen zu Themen enthalten, die
im Rahmen des IFS HPC Audits geprift und/oder vom bewerteten Unternehmen gefordert
werden.

+ Vor-Ort-Evaluation:

Mindestens 50 % der gesamten IFS Auditdauer werden der Vor-Ort-Evaluation (innerhalb der
Produktionsbereiche des Produktionsstandortes) zugewiesen. Dies ermoglicht dem Auditor
die Produkte und Prozesse umfassend zu priifen. Die Vor-Ort-Evaluation kann auf 1/3 reduziert
werden, wenn ein Standort einfache Prozesse ausfiihrt und die Gesamtdauer des Audits auf
ein Maximum von 1,5 Tagen verkurzt wurde (siehe Kapitel 3,1, Teil 1).

Die Vor-Ort-Evaluation des Produktionsstandorts umfasst die folgenden Bereiche (ist aber
nicht darauf beschrankt):

Produktionsprozesse,

Wareneingangs-, Lager- und Versandbereiche,

Gute Herstellungspraktiken (GMP), einschlief3lich Wartung, Hygiene,
Schadlingsbekdampfung und Reinigungs- und Desinfektionstatigkeiten,

Produktentwicklung,

Laboreinrichtungen vor Ort,

Wartungseinrichtungen,

Sozial- und Sanitareinrichtungen,

AuBenbereiche.
Der Auditor nutzt diese Zeit auch, um die folgenden Punkte in den Produktionsprozessen zu
evaluieren:

Kritische Kontrollpunkte (Critical Control Points, CCPs) und andere KontrollmalBnahmen

sowie die entsprechenden Uberwachungsaufzeichnungen, um sie mit den Informationen
zur Gefahrenanalyse und Risikobewertung abzugleichen

Beobachten und Befragen der Mitarbeiter

Uberpriifung der Produkt- und Technologiemerkmale

Entnahme weiterer Proben fiir eine Gegenpriifung, wenn erforderlich
Prifung der wahrend des Herstellungsprozesses verwendeten Rezepturen

Beobachtung des tatsachlichen Versands der Endprodukte und/oder der Lieferung von
Rohwaren

Bewertung des umgesetzten Produktsicherheits- und Qualitdtsmanagementsystems in der
Praxis.

- Uberpriifung und Inspektion von Dokumentation und Aufzeichnungen:

Auf die Vor-Ort-Evaluation folgt eine umfassende Uberpriifung von Dokumentationen und
Aufzeichnungen einschlieBlich einer Gegenpriifung von entsprechenden Dokumenten. Dieser
Teil des Audits zielt darauf ab, die bei der Vor-Ort-Evaluation gesammelten Informationen zu
verifizieren sowie weitere Anforderungen zu bewerten.

Um den IFS Auditpfad erfolgreich zu meistern, missen die Auditoren die Konformitat des
Produktionsstandortes eingehend bewerten. Weitere Erlduterungen und Beispiele finden sich
im E-Learning ,IFS Produkt- und Prozessansatz”.
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2) IFS Auditorenqualifikation
Die spezifische Fachkompetenz des IFS Auditors ist die entscheidende Voraussetzung
fir das Audit des Produktionsstandorts. Die Zulassung der IFS Auditoren flir spezifische
Produktbereiche ist deshalb unerlasslich, um ein hohes Mal3 an Qualitat und Reproduzierbarkeit
der Auditfeststellungen zu gewahrleisten. Weitere Informationen finden Sie in Teil 3.

3) Jahrlicher Zertifizierungszyklus
Der Produktionsstandort durchlauft jedes Jahr einen vollstandigen IFS HPC Zertifizierungs-
prozess einschlie3lich eines umfassenden IFS HPC Audits. Dazu zdhlt die Bewertung der
vollsténdigen Liste der Auditanforderungen (Teil 2). Falls zutreffend, ist auch die Umsetzung
des MalBnahmenplans aus dem letzten IFS Audit zu Gberpriifen. Weitere Informationen zum
Zertifizierungszyklus finden Sie in Kapitel 4.3, Teil 1.

4) Zertifizierung durch Zertifizierungsstellen, die gemaB Norm ISO/IEC 17065:2012 akkredi-
tiert sind und mit der IFS Management GmbH einen Vertrag abgeschlossen haben
Die Verlasslichkeit der Zertifizierung wird durch akkreditierte, international anerkannte und
unabhangige Zertifizierungsstellen (Third-Party) gewahrleistet. Zusatzlich zur Akkreditierung
haben die Zertifizierungsstellen einen Vertrag mit der IFS Management GmbH abgeschlossen
und halten die in Teil 3 beschriebenen spezifischen Regeln ein.

5) Uberwachung und harmonisierte Regeln durch den Eigentiimer des IFS Standards

Im Rahmen der Qualitatssicherung hat IFS Verfahren zur Kontrolle der von IFS anerkannten
Zertifizierungsstellen, IFS Auditoren und IFS zertifizierten Unternehmen eingefiihrt: das IFS
Integrity Program stellt die Qualitat und Integritat bei der Umsetzung der IFS Standards sicher.
Die verschiedenen Aktivitdten werden auf der Grundlage eines risikobasierten Ansatzes sowie
basierend auf Beschwerden von Interessensgruppen durchgefiihrt. Das Unternehmen wird
liber die Verfahren und Regeln des IFS Integrity Programs durch seine Zertifizierungsstelle
informiert. Weitere Informationen zum Integrity Program sind in Kapitel 5, Teil 1 zu finden.
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2.1

Vor dem IFS HPC Audit

Zur Vorbereitung des ersten Audits kann der Produktionsstandort ein freiwilliges Vor-Audit
durchfiihren, um seinen aktuellen Status und sein Niveau zu ermitteln. Das Vor-Audit kann nicht
in die IFS Datenbank hochgeladen werden und der Auditor, der das Vor-Audit ausfiihrt, darf nicht
das nachfolgende IFS Audit durchfiihren.

Jeder Produktionsstandort, der mit neuen Abldaufen beginnt, hat sicherzustellen, dass alle IFS
Anforderungen zum Zeitpunkt des Erstaudit geprift werden konnen. IFS empfiehlt eine
Produktionsdauer von mindestens drei (3) Monaten vor diesem ersten Audit.

Vertragsabschluss mit einer Zertifizierungsstelle

Um ein IFS HPC Audit durchzufiihren, beauftragt das Unternehmen eine vom IFS zugelassene
Zertifizierungsstelle, die gemafl3 Norm ISO/IEC 17065:2012 fiir den IFS HPC Standard akkreditiert
ist. Die Liste aller internationalen IFS Zertifizierungsstellen, die einen giiltigen Vertrag mit der IFS
Management GmbH haben, ist nach Landern geordnet, auf der IFS Website verfligbar
(www.ifs-certification.com).

Zwischen dem Unternehmen und der Zertifizierungsstelle besteht ein Vertrag Utber das
Zertifizierungsaudit, der folgende Punkte adressiert:

a) Informationen zum Zertifizierungsprozess
Diese beinhalten mindestens:
Zwischen beiden Parteien vereinbarter Zertifizierungsbereich des Audits. Weitere
Informationen sind Kapitel 2.2, Teil 1 und Anhang 3 zu entnehmen.

Auditdauer. Weitere Informationen dazu in Kapitel 3.1, Teil 1.
Informationen zum Bericht und Details zum Zertifikat.
Verweis auf das IFS Integrity Program. Weitere Informationen dazu in Kapitel 5, Teil 1.

Der Hinweis, dass Informationen lber das Unternehmen und seine Mitarbeiter gemaR der
allgemeinen Datenschutz-Verordnung in der IFS Datenbank gespeichert sind, siehe Teil 4.

b) Kommunikation mit der Zertifizierungsstelle iiber die detaillierten Aktivitdten des
Produktionsstandorts
Um die hohe Qualitdt zu gewahrleisten, die von einem IFS HPC Audit erwartet wird, ist es
obligatorisch, dass mindestens ein Auditor vor Ort ist, der Uiber eine aktive Zulassung fiir den
entsprechenden IFS Standard verfiigt.
Um dem IFS HPC Auditor bei der Vorbereitung des Audits behilflich zu sein, informiert das
Unternehmen die Zertifizierungsstelle (iber die folgenden Punkte:
Alle Produkte am Standort und die damit verbundenen Prozesse, die in den
Geltungsbereich des IFS HPC Audits fallen, einschlieBlich dezentraler Strukturen,

Falle, in denen Teile der Produktionsaktivitdten oder Produkte im Auftrag des IFS HPC
zertifizierten Unternehmens an Dritte ausgelagert werden,

Ubersicht (iber die exportierten Produkte, einschlieBlich der verschiedenen
Bestimmungslander, in die die Produkte verkauft werden,

Jeder Antrag auf Ausschluss von Produkten aus dem Geltungsbereich des IFS HPC
Standards wird von der Zertifizierungsstelle sorgfaltig geprift, um festzustellen, ob der
Ausschluss moglich ist.
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Historie des Zertifizierungsstatus, z. B. Art der Zertifizierung / des Geltungsbereichs, letztes
unangekiindigtes Audit, Datum des letzten Zertifizierungsaudits (auch wenn es von einer
anderen Zertifizierungsstelle durchgefiihrt wurde), ob ein Zertifikat in der Vergangenheit
zurtickgezogen werden musste etc.

Weitere Informationen zu ausgelagerten Prozessen und Ausschliissen sind Kapitel 2.2.2, Teil 1
und Anhang 4 zu entnehmen.

Wenn das IFS HPC Audit zusammen mit (einem) anderen Standard(s) / (einer) anderen Norm(en)
durchgefiihrt wird, missen alle IFS Anforderungen erfiillt sein (z. B. Auditzeitplan, Auditdauer,
Kompetenzen des Auditor etc.).

¢) Meldungen an die Zertifizierungsstelle

Wahrend des Zertifizierungszyklus stellt die Unternehmensleitung des Produktionsstandortes
sicher, dass die Zertifizierungsstelle (iber alle Anderungen informiert wird, welche die
Fahigkeit des Standortes, die Zertifizierungsanforderungen zu erfiillen, beeinflussen kon-
nen (z.B. Riickruf, Warnmeldungen zu Produkten, Anderungen der Organisation und des
Managements, Anderungen an den Produkten oder den Produktionsmethoden, Anderungen
der Kontaktadresse und des Produktionsstandortes, neue Adresse des Produktionsstandortes
etc.). Die Einzelheiten sind von beiden Parteien festzulegen und zu vereinbaren. Wie in der IFS
HPC Checkliste (Teil 2), Anforderung 1.2.5, gefordert, ist in einigen besonderen Situationen die
Zertifizierungsstelle innerhalb von drei (3) Arbeitstagen zu benachrichtigen.

Nach Erhalt dieser Informationen von den Standorten (begrenzt auf die drei (3) spezifi-
sche Situationen, die in Anforderung 1.2.5 der IFS HPC Checkliste genannt sind) muss die
Zertifizierungsstelle:
Das entsprechende Formular fiir auBergewdhnliche Informationen in der IFS Datenbank in
englischer Sprache ausfiillen und innerhalb von drei (3) Arbeitstagen nach Erhalt der
Informationen vom Produktionsstandort an die IFS Management GmbH zuriicksenden.

Der IFS Management GmbH innerhalb von zehn (10) Arbeitstagen (nach dem Einreichen
des Formulars) eine Ursachenanalyse und einen Zwischenbericht zur Verfiigung stellen.

Es liegt in der Verantwortung der Zertifizierungsstelle, jede Situation zu untersuchen und
MaBnahmen hinsichtlich des IFS Zertifizierungsstatus zu entscheiden.

d) Sprache des IFS HPC Audits
Das IFS HPC Audit ist in der Arbeitssprache des Produktionsstandortes durchzufiihren. Wenn
der Bedarf fiir eine Ubersetzung besteht, stellt die Zertifizierungsstelle einen qualifizierten,
vom Unternehmen unabhéangigen Dolmetscher zur Verfligung. Weitere Informationen finden
Sie in der IFS HPC Doktrin.

2.2 Zertifizierungsbereich des IFS HPC Audits

Der IFS HPC findet nur dann Anwendung, wenn das Produkt ,verarbeitet bzw. behandelt” wird
oder wenn die Gefahr einer Produktkontamination wéahrend des Primarverpackungsvorgangs
besteht.

Bevor das Audit durchgefiihrt wird, muss der Zertifizierungsbereich des Audits zwischen beiden
Parteien vereinbart werden.

Er umfasst die gesamten Aktivitdten des Standorts, einschlie3lich aller Produktionslinien und
Produkte, die am Produktionsstandort hergestellt werden (sowohl Kundeneigenmarkenprodukte
als auch Markenprodukte des Unternehmens).
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2.2.1

Die Zertifizierung istimmer standortspezifisch (eine juristische Person, eine Adresse, ein Zertifikat)
in Bezug auf die tatsachlichen Verarbeitungsaktivitdten des Standorts. Dezentrale Strukturen, die
zu demselben Produktionsstandort gehoéren, sind zu auditieren und in den Zertifizierungsbereich
des Audits einzubeziehen. Weitere Informationen (iber die verschiedenen Arten von
Produktionsstandorten und Informationen, die im Auditbericht und auf dem Zertifikat enthalten
sein mussen, sind in Kapitel 2.2.3, Teil 1 zu finden.

Die Auswahl des/der Produkt-Scopes ist abhdngig von den Endprodukten, die vom Produktions-
standort hergestellt werden. IFS HPC Standard basiert auf vier Produkt-Scopes. Alle anwendbaren
Scopes sind auf dem IFS HPC Zertifikat und im Bericht anzugeben.

IFS HPC Scopes

Scope 1: Korperpflegeprodukte

Beispiele: Shampoos, Zahnpasta, Kosmetiktiicher, Eau de Cologne, Parfiims, Nagellacke,
Abdeckcremes, Braunungsprodukte, Eyeliner, Abdeckstifte, Lippenstifte, Gleitstreifen von
Rasierern, Rasierprodukte etc.

Scope 2: Chemische Haushaltsprodukte

Beispiele: Haustierpflege- und hygieneprodukte, Reinigungsmittel, Weichspiler, Reinigungs-
und Poliermittel, Schaumstoffschwamme mit integriertem Reinigungsmittel, Lufterfrischer,
WC-Steine, Aroma-Sticks, Schuhcremes, Kerzen/Duftkerzen, Streichhdlzer, Haushaltsinsektizide,
etc.

Scope 3: Haushaltsprodukte fiir den taglichen Gebrauch

Beispiele: Einweggeschirr (Besteck, Becher, etc.), Geschirr aus Edelstahl, Millbeutel, Zahnstocher,
Servietten, Kiichenrolle, Kaffeefilter, Aluminiumfolie, Backpapier, Kunststoffboxen zur
Aufbewahrung von Lebensmitteln, Haushaltshandschuhe, Haushaltsschwamme,
Scheuerschwamme/Topfkratzer, Besen, Wischmopps, Eimer, etc.

Scope 4: Hygieneartikel

Beispiele: Menstruationstassen, Toilettenpapier, Zahnbdirsten, Windeln, Kimme, Rasierer,
Haarbirsten, Damenhygieneprodukte (Tampons, Damenbinden, Slipeinlagen, etc.), Wattepads,
Badeschwamme, Pinzetten, Manikireutensilien, Papiertaschentiicher, Medizinprodukte der
Klasse | (wie Mull/Verbandsmaterial, klassische Pflaster, unsterile Kompressen, Watte,
Inkontinenzprodukte) etc.

Anmerkung: Produkte, die nicht in den Zertifizierungsbereich des IFS HPC Standards fallen sind
im Anhang 3 beschrieben.

Einzelheiten zum Zertifizierungsbereich des Audits

Der Zertifizierungsbereich des Audits wird im Auditbericht und auf dem Zertifikat ausfiihrlich
beschrieben. Er muss klar und unmissverstandlich sein und folgenden Regeln entsprechen:

- Die verschiedenen Arten von Produkten sind hinreichend detailliert zu beschreiben, ein-
schlieBlich der Beschreibung der Art des Verpackungsmaterials (z. B. Aerosoldosen, PET-
Flaschen, Faltschachteln usw.). Allgemeine Angaben wie die Herstellung von ,kosmetischen
Mitteln” sind nicht zuldssig, da so die Produktpalette des Unternehmens nicht ausreichend
abgebildet wird.
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Folgende Elemente diirfen nicht im Zertifizierungsbereich genannt werden:

Bestimmte Tatigkeiten eines Produktionsstandorts sind immer Teil des IFS HPC Audits und
sind daher nicht ausdriicklich zu erwahnen. Folgende Begriffe dirfen deshalb im
Zertifizierungsbereich nicht aufgeflihrt werden: Lagerung, Transport, Verkauf, Vertrieb,
Forschung, Entwicklung und Design. Etikettierung ist nur anzugeben, wenn sie ein wesentli-
cher/relevanter Verarbeitungsschritt des Produktionsstandorts ist, z. B. wenn dies der einzige
relevante Verarbeitungsprozess bei der Herstellung eines teilweise ausgelagerten Produkts
ist.

Markeninformationen sind nicht zuldssig, da sie keine Informationen tber die Produkte und
Prozesse des Produktionsstandorts enthalten.

Verweise auf Produktzertifizierungen oder Kennzeichnungen/Claims (Auslobungen), die
spezifischen Vorschriften unterliegen (z. B. Bio, BPA-frei, FSC etc.), dlirfen nicht im
Zertifizierungsbereich auf dem Zertifikat erscheinen, um Unklarheiten tber den
Geltungsbereich der IFS HPC Zertifizierung zu vermeiden. Informationen tiber Claims
(Auslobungen) konnen nur im Bericht angegeben werden.

Der Ausschluss von Produktionsprozessen, einschlieBlich Lagerung und Transport, ist nicht
zulassig.

Der Ausschluss von einem oder mehreren Produkten kann unter besonderen Bedingungen,
die in Anhang 4 aufgefiihrt sind, akzeptiert werden.

2.2.2 Ausgelagerte Prozesse und Zertifizierungsbereich des IFS HPC Audits

a) Teilweise ausgelagerte Prozesse:

Ein teilweise ausgelagerter Prozess ist im IFS HPC Standard definiert als ein Produktionsschritt
oder Teil(e) eines Produktionsprozesses (einschlieBlich Primdrverpackung und Etikettierung),
der auBerhalb des Unternehmens von einem Dritten im Auftrag des IFS HPC zertifizierten
Produktionsstandortes durchgefiihrt wird. Das schlie3t auch Prozesse ein, die teilweise inner-
halb derselben Unternehmensgruppe an ein Schwesterunternehmen ausgelagert sind und gel-
ten sowohl fiir Kundeneigenmarkenprodukte als auch fiir Markenprodukte des Unternehmens.

- Anmerkung: Lager- und/oder Transporttatigkeiten, die von einem Dritten durchgefiihrt
werden, fallen nicht unter die oben beschriebenen teilweise ausgelagerten Prozesse und
sind gemal den entsprechenden Kapiteln der IFS HPC Checkliste (4.12 und 4.13), insbe-
sondere gemal3 den Anforderungen 4.12.7 und 4.13.5 zu bewerten.

Die Anforderungen, die fiir das Management teilweise ausgelagerter Prozesse gelten sind in Teil 2
beschrieben (Abschnitt 4.4). Dariiber hinaus gelten die folgenden Regeln:

« Im IFS Auditbericht des auditierten Standorts (Auditlibersicht): Eine Beschreibung der

teilweise ausgelagerten Prozesse und des Zertifizierungsstatus des beauftragten Dritten ist
vorzulegen.

Ist der beauftragte Dritte IFS HPC zertifiziert, ist auch seine COID (IFS Identifikationsnummer)
anzugeben.

Auf dem Zertifikat des auditierten Standortes ist unter der Beschreibung der Produkte und
Prozesse der folgende Satz zum Zertifizierungsbereich hinzuzufiigen: ,Neben der eigenen
Produktion hat das Unternehmen teilweise ausgelagerte Prozesse.” Weitere Informationen
zum IFS Zertifikat sind Anhang 11 zu entnehmen.
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b) Vollstéandig ausgelagerte und gehandelte Produkte
Vollstandig ausgelagerte Produkte sind Produkte, die von einem anderen Produktionsstandort
als dem auditierten Standort unter der unternehmungseigenen Marke oder der Eigenmarke
des Kunden hergestellt, verpackt und etikettiert werden.
Gehandelte Produkte sind Produkte, die unter einem anderem Firmennamen als dem des
auditierten Standorts hergestellt, verpackt und etikettiert werden.

Vollstandig ausgelagerte Produkte und gehandelte Produkte fallen nicht unter die IFS HPC
Zertifizierung.

Es wird empfohlen, diese Tatigkeiten nach IFS Broker oder einem gleichwertigen Standard auf
Grundlage der Norm I1SO 17065:2012 zu zertifizieren (z.B. kann ein kombiniertes IFS HPC /
IFS Broker Audit durchgefiihrt werden, siehe Anhang 1).

Unabhdngig davon, ob diese Tatigkeiten zertifiziert sind oder nicht, ist auf dem Zertifikat und
im Unternehmensprofil des Auditberichts folgender Satz hinzuzufiigen: ,Das Unternehmen
fuhrt zudem Brokeraktivitaten durch, die (nicht) nach IFS Broker / einem anderen gleichwer-
tigen Standard zertifiziert sind.”

2.2.3 Durchfiihrung eines IFS HPC Audits bei verschiedenen Arten von Produktions-
standorten

Das IFS Audit ist produktionsstandortspezifisch: jeder Produktionsstandort hat ein individuelles
Audit und ein Zertifikat.
IFS hat die folgenden vier (4) Arten von Produktionsstandorten definiert:

- Einzelner Produktionsstandort.
+ Produktion an mehreren Standorten.
+ Produktionsstandort mit mehreren juristischen Personen.

« Produktionsstandort mit dezentrale(r/n) Struktur(en).

1. Einzelner Produktionsstandort
Ein einzelner Produktionsstandort ist ein Standort, der nicht zentral von einem Hauptsitz /
einer zentralen Verwaltung verwaltet wird, nur als eine juristische Person eingetragen ist und
keine dezentrale(n) Struktur(en) aufweist.
Ein solcher Standort hat ein Audit, eine COID, einen Bericht und ein Zertifikat.

2. Produktion an mehreren Standorten
Die Produktion an mehreren Standorten beschreibt Unternehmen mit mehreren Produktionen
an verschiedenen Standortadressen, welche eine(n) Hauptsitz / zentrale Verwaltung haben
konnen. In den zwei (2) Féllen gelten folgende Regeln:

a) Unternehmen mit Hauptsitz / zentraler Verwaltung

Wenn der Hauptsitz / die zentrale Verwaltung auch zusédtzliche Verarbeitungstatigkeiten
ausubt, wird dieser Standort auditiert und erhélt ein eigenes IFS HPC Zertifikat und einen
Auditbericht.

Wenn der Hauptsitz / die zentrale Verwaltung keine Verarbeitungsaktivitaten hat, kann kein
eigenes IFS HPC Zertifikat ausgestellt werden. Das Unternehmen kann entscheiden, ob ein
spezifisches Audit (das in diesem Fall auch remote erfolgen kann) fiir die von dem Hauptsitz /
der zentralen Verwaltung durchgefiihrten Aktivitditen organisiert wird. Dies ist mit der
Zertifizierungsstelle zu vereinbahren, bevor das Audit stattfindet.
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Wird kein Audit des Hauptsitzes / der zentralen Verwaltung durchgefiihrt muss das
Unternehmen sicherstellen, dass alle erforderlichen Informationen und verantwortlichen
Mitarbeiter des Hauptsitzes / der zentralen Verwaltung (falls notwendig) wahrend des
Audits eines jeden Produktionsstandorts zur Verfiigung stehen, um zu gewahrleisten, dass
der Auditor die zentral verwalteten Tatigkeiten ordnungsgemaR auditieren kann.
Beispielsweise kann ein Vertreter des Hauptsitzes / der zentralen Verwaltung an dem Audit
der Produktionsstandorte teilnehmen, Dokumente des Hauptsitzes / der zentralen
Verwaltung sind vor Ort verfligbar etc.

Wenn ein Audit im Hauptsitz / in der zentralen Verwaltung durchgefiihrt wird, gelten die
folgenden Regeln:
Das Audit des Hauptsitzes / der zentralen Verwaltung muss immer vor dem IFS Audit
der einzelnen Produktionsstandorte erfolgen.

Der maximale Zeitraum zwischen dem Audit des Hauptsitzes und der Auditierung aller
Produktionsstandorte betragt zwolf (12) Monate.

Die Zertifizierungsstelle hat festzustellen, welche betrieblichen Ablaufe des Standorts
durch das Audit des Hauptsitzes / der zentralen Verwaltung abgedeckt werden.

Jeder Standort erhélt einen eigenen Bericht und ein eigenes Zertifikat.

Die zentral verwalteten Prozesse sowie das Ergebnis des Audits des Hauptsitzes / der
zentralen Verwaltung sind im IFS Auditbericht jedes Produktionsstandortes zu
beschreiben.

Abweichungen, die im Hauptsitz / der zentralen Verwaltung festgestellt wurden,
konnen nicht in den Auditberichten der einzelnen Produktionsstandorte gedandert
werden. Abweichungen kénnen beispielsweise auf eine Nichtkonformitat herabgestuft
werden, nicht aber behoben oder verbessert werden, um eine bessere Bewertung zu
erzielen.

Wenn wahrend des Audits des Hauptsitzes / der zentralen Verwaltung eine
Nichtkonformitat festgestellt wird, sind auch alle bewerteten Produktionsstandorte
betroffen und die Zertifikate dieser Produktionsstandorte werden ausgesetzt.

Nur nach einem positiven Erganzungsaudit des Hauptsitzes / der zentralen Verwaltung
kann die Aussetzung der Zertifikate der Produktionsstandorte aufgehoben werden. Je
nach Art der Nichtkonformitat, die am Hauptsitz / in der zentralen Verwaltung festge-
stellt wurde, kann auch ein neues Audit des Produktionsstandorts erforderlich sein.

Sowohl die Auditdaten des Produktionsstandorts als auch die des Hauptsitzes / der
zentralen Verwaltung missen im Auditbericht sichtbar sein.

Alle COIDs der Produktionsstandorte sind mit dem Hauptsitz / der zentralen Verwaltung
zu verknupfen.

b) Unternehmen ohne Hauptsitz / zentrale Verwaltung
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Wenn ein Unternehmen mehrere unabhdngige Produktionsstandorte an verschiedenen
physischen Standorten ohne Hauptsitz / zentrale Verwaltung hat, muss jeder Produktions-
standort ein Audit, eine COID, einen Bericht und ein Zertifikat erhalten.

Hinweis: Flr eine Produktion an mehreren Standorten kann individuell gewahlt werden, ob
sie als Teil des IFS Audits fir mehrere Standorte, als einzelner Produktionsstandort oder
Uberhaupt nicht zertifiziert wird.
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3. Produktionsstandort mit mehreren juristischen Personen
a) Wenn ein Produktionsstandort mehrere juristische Personen am gleichen Standort mit
identischem Zertifizierungsbereich hat, gelten folgende Regeln:
Es wird ein Audit durchgefiihrt.

Der Bericht und das Zertifikat sind fir jede juristische Person zu duplizieren.

Jede juristische Person hat ihre eigene COID.

b) Wenn ein Produktionsstandort mehrere juristische Personen am gleichen Standort mit
unterschiedlichen Zertifizierungsbereichen hat, gelten folgende Regeln:
Jede juristische Person verfligt iber eine eigene COID, einen eigenen Bericht und ein
eigenes Zertifikat.

Die Auditdauer wird fiir jede COID separat berechnet. Es kann ein Hauptsitz / eine
zentrale Verwaltung ernannt werden, die eine Verkiirzung der Auditdauer um maximal
0,5 Tage erlaubt (wie bei der Produktion an mehreren Standorten).

In beiden Fallen sind die COIDs der juristischen Personen in der IFS Datenbank zu verlinken,
wenn eine vertragliche Beziehung zwischen den juristischen Personen besteht.

Wird das Zertifikat einer juristischen Person suspendiert, werden auch die Zertifikate aller juris-
tischen Personen suspendiert, es sei denn, die Zertifizierungsstelle kann nachweisen, dass die
anderen juristischen Personen nicht betroffen sind.

4. Produktionsstandort mit dezentrale(r/n) Struktur(en).
Eine dezentrale Struktur ist eine Einrichtung (z.B. eine Werkstatt) unter der Verantwortung des
Unternehmens, in der ein Teil der Prozesse und Ablaufe des Produktionsstandortes stattfin-
den Wenn das IFS Audit des Produktionsstandorts nicht ausreicht, um einen vollsténdigen
Uberblick Gber die Prozesse des Unternehmens zu erhalten, missen auch alle anderen rele-
vanten Einrichtungen in das Audit einbezogen werden. Der Zertifizierungsbereich und voll-
standige Einzelheiten sind in der Ubersicht des IFS Auditberichts zu dokumentieren.

Arten von HPC Audits

Je nach Zertifizierungsstatus und Zyklus des Produktionsstandorts werden verschiedene Arten
von Audits durchgefiihrt.

IFS HPC Audit (vollstandig vor Ort):

Ein IFS HPC Audit wird immer vor Ort durchgefiihrt (vollstandige remote Audits sind nicht zulas-
sig) und an aufeinander folgenden Arbeitstagen sowohl fir angekiindigte als auch unangekiin-
digte Auditoptionen. Fiir Erstaudits und/oder erste Audits, die nach einer neuen Version des
Standards durchgefiihrt werden, sind alle Regeln und Anforderungen der geltenden Version des
Standards anzuwenden und vor dem Zertifizierungsaudit umzusetzen und zu validieren (z. B.
durch interne Audits, Uberpriifung durch die Unternehmensleitung etc.). Dies umfasst auch
Anforderungen, fiir die eine jahrliche Uberpriifung erforderlich ist.

IFS Split Audit:

Unter auBergewohnlichen Umstdnden (z. B. aufgrund einer allgemein anerkannten Krise) und
wenn ein vollstandiges Vor-Ort-Audit kaum mdoglich ist, kann das Unternehmen mit der
Zertifizierungsstelle vereinbaren, ein IFS Split Audit durchzufiihren. Der Vor-Ort-Teil dieses Audits
wird zuerst durchgefiihrt, gefolgt von einem Remote-Teil, fir den IKT (Informations- und
Kommunikationstechnologien) verwendet werden. Zur Durchfiihrung eines solchen IFS Split
Audits ist das normative Dokument "IFS Split Audit Protocol" zu verwenden, und der IFS
Auditbericht muss eine Begriindung enthalten.

Weitere Informationen finden Sie im IFS Split Audit Protocol.
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2.3.1

2.3.2

Erstaudit

Auditbeschreibung:
Es gibt zwei (2) Arten von Erstaudits:

a) "Erstes" Erstaudit
Das erste Erstaudit bezieht sich auf das allererste IFS HPC Zertifizierungsaudit eines
Produktionsstandorts, bei dem alle Anforderungen der IFS HPC Audit Checkliste von einem
fur IFS HPC zugelassenen Auditor Uberpriift werden. Diese Auditart ist nur anwendbar, wenn
keine vorherige Zertifizierungshistorie verfiigbar ist.

b) ,Neues” Erstaudit
Das Audit, das durchgefiihrt wird:
- nach einer Unterbrechung des Zertifizierungszyklus (siehe Kapitel 4.3, Teil 1) oder

nach einem nicht bestandenen Zertifizierungsaudit aufgrund einer oder mehrerer
Nichtkonformitat(en) oder einer Gesamtpunktzahl von unter 75% oder

wenn das Ergdnzungsaudit nicht bestanden wurde

nach einem nicht bestandenen Erweiterungsaudit.

In diesem Fall gelten die folgenden Regeln:
- Die Zertifizierungshistorie (fur IFS HPC) ist zu iberpriifen.

« Der Auditbericht und der MaBnahmenplan aus dem vorangegangenen IFS HPC Audit werden
vom Auditor geprift, um die Umsetzung und Wirksamkeit von Korrekturen und
KorrekturmaBnahmen zu Gberprifen. Dies gilt auch dann, wenn eine andere
Zertifizierungsstelle den Auditbericht erstellt hat.

Anmerkung: Wenn ein IFS HPC Erstaudit nicht bestanden wird, ist der IFS HPC Auditbericht in die
IFS Datenbank hochzuladen und dieses Audit kann nicht als Vor-Audit betrachtet werden.

Auditoptionen:
Ein Erstaudit kann angekiindigt oder unangekiindigt durchgefiihrt werden. Weitere Informationen
zu Auditoptionen sind in Kapitel 2.4 zu finden.

Rezertifizierungsaudit

Auditbeschreibung:

Um die Zertifizierung aufrechtzuerhalten, muss der Produktionsstandort jedes Jahr erneut zerti-
fiziert werden. Das Rezertifizierungsaudit ist daher ein vollstandiges und griindliches Audit eines
Produktionsstandorts, bei dem alle Anforderungen der IFS HPC Audit Checkliste vom Auditor
geprift werden mit dem Ziel die bestehende IFS HPC Zertifizierung zu erneuern. Der Zeitraum, in
dem ein Rezertifizierungsaudit durchgefiihrt werden muss, ist auf dem Zertifikat angegeben und
das Audit ist wahrend dieses Zeitraums durchzufiihren, um den Zertifizierungszyklus aufrechtzu-
erhalten.

Es liegt in der Verantwortung des Produktionsstandorts, seine Zertifizierung rechtzeitig zu erneu-
ern. Alle IFS HPC zertifizierten Unternehmen erhalten deshalb von der IFS Datenbank drei (3)
Monate vor Ablauf der Zertifizierung eine Erinnerung.

Wenn das Audit nicht rechtzeitig durchgefiihrt wird, erhalten alle Intressensgruppen mit Zugang
zur IFS Datenbank und dem jeweilige Unternehmen in der Favoritenliste, eine E-Mail-Benachrichti-

gung.
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Der Auditor begutachtet den MalBnahmenplan aus dem vorherigen IFS HPC Audit, um die
Durchfihrung und Wirksamkeit der Korrekturen und KorrekturmaBnahmen zu Uberpriifen.
Wechselt der Produktionsstandort die Zertifizierungsstelle, aktualisiert der Produktionsstandort
diese Informationen in der IFS Datenbank und informiert die neue Zertifizierungsstelle, damit der
Auditor den MaBhahmenplan aus dem vorherigen Audit Gberprifen kann.

Sind im aktuellen Rezertifizierungsaudit noch Abweichungen vom vorangegangenen Audit vor-
handen oder verschlechtert sich die Bewertung, so beurteilt der Auditor die Situation gemaf}
Kapitel 5.11 der Liste der Auditanforderungen, Teil 2. Die Verbindung zwischen zwei (2) aufeinan-
derfolgenden Audits gewahrleistet einen kontinuierlichen Verbesserungsprozess.

Auditoptionen:
Ein Rezertifizierungsaudit kann entweder angekiindigt oder unangekiindigt durchgefiihrt wer-
den. Weitere Informationen zu Auditoptionen sind in Kapitel 2.4 zu finden.

Ergdanzungsaudit (Follow-up Audit)

Auditbeschreibung:

Ein Ergdnzungsaudit ist dann erforderlich, wenn das Ergebnis eines Erst- oder Rezertifizierungs-
audits aufgrund einer Major Nichtkonformitat die Ausstellung eines Zertifikates nicht rechtfertigt
und das Gesamtergebnis > 75% ist.

Wahrend des Erganzungsaudits konzentriert sich der Auditor auf die Umsetzung von MaBnahmen
zur Behebung der Major Nichtkonformitédt und halt die folgenden Regeln ein:

« Es ist vor Ort durchzufiihren.

« Es wird in der Regel von demselben Auditor durchgefiihrt, der das Hauptaudit (Erst- oder
Rezertifizierung) durchgefiihrt hat.

« Esist friihestens sechs (6) Wochen und spatestens (6) Monate nach dem Hauptaudit durchzu-
fihren. Wird diese Frist nicht eingehalten oder beschliefl3t der Produktionsstandort, kein
Erganzungsaudit durchzuflihren, so ist ein vollstandiges neues Erstaudit durchzufiihren.

Auditergebnisse:
- Erfolgreiches Follow-up:

Das erfolgreiche Ergebnis wird im Auditbericht angegeben.
Der aktualisierte Bericht wird in die IFS Datenbank hochgeladen.

Das Zertifikat wird nur auf Basisniveau ausgestellt, selbst wenn die endgiltige
Gesamtpunktzahl > 95 % betragt.

Die Gultigkeit des Zertifikats bleibt im Zertifizierungszyklus, wie in Kapitel 4.3 beschrieben.
+ Nicht bestandenes Follow-up:

Der Bericht tiber das nicht bestandene Follow-up ist in die IFS Datenbank hochzuladen.

Ein neues Erstaudit muss durchgefiihrt werden, welches friihestens sechs (6) Wochen nach
dem Erganzungsaudit zu planen ist.

Ein detailliertes FlieBdiagramm mit allen Schritten ist in Anhang 6 zu finden.
Anmerkung: Das Hochladen eines Erganzungsauditberichts ist kostenlos.

Auditoptionen:
Nur angekiindigt ist moglich.
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2.3.4 Erweiterungsaudit

Auditbeschreibung:

Ein Erweiterungsaudit ist ein zusatzliches Audit zur Erweiterung des derzeitigen Zertifizierungs-
bereichs. Diese Art von Audit hat immer vor Ort stattzufinden. Darliber hinaus ist es wahrend der
Glltigkeitsdauer des bestehenden Zertifikats in folgenden Fallen durchzufihren:

« Wenn einige Produktionslinien wahrend des Hauptzertifizierungsaudits nicht in Betrieb
waren und sich deren Produkt-Scopes und/oder deren Gefahrenanalyse/Risikobewertung
(insbesondere die CCP's) von denen im Rahmen des Erstzertifizierungs-/Rezertifizierungs-
audits gepriften Produktionslinien unterscheiden.

+ Bei saisonalen Produkten, die wahrend des Betriebs zum Zeitpunkt des Hauptaudits nicht
geprift werden konnten. Im darauffolgenden Jahr findet dann eine Rezertifizierung und ein
Erweiterungsaudit statt, um sicherzustellen, dass alle Produkte und Prozesse abgedeckt sind.
Das Hauptaudit ist immer dann durchzufiihren, wenn der risikoreichste Verarbeitungsschritt
durchgefiihrt wird.

< Wenn zwischen zwei (2) Zertifizierungsaudits wesentliche Anderungen im
Produktionsprozess und/oder seiner Umgebung auftreten. Dies gilt beispielsweise, wenn
neue Prozesse oder Produkte eingefiihrt werden, die sich von denen unterscheiden, die in
den aktuellen Zertifizierungsbereich fallen.

In diesem Fall gelten die folgenden Regeln:

Die Zertifizierungsstelle entscheidet auf Grundlage einer Risikobewertung, ob ein
Erweiterungsaudit notwendig ist.

Die Risikobewertung bezieht sich auf Hygiene- und Sicherheitsrisiken und ist zu dokumen-
tieren.

Auditergebnisse:

Die Bedingungen fiir das Bestehen des Erweiterungsaudits sind die gleichen wie fir Erst- oder
Rezertifizierungsaudits, allerdings beziehen sie sich nur auf bestimmte Anforderungen, die audi-
tiert wurden. Das urspriingliche Auditergebnis auf dem IFS Zertifikat darf nicht gedndert werden,
das Zertifikat wird jedoch zuriickgezogen, wenn das Erweiterungsaudit nicht bestanden wurde.
Die folgenden zwei (2) Ergebnisse sind fiir ein Erweiterungsaudit moglich:

Das Erweiterungsaudit ist erfolgreich, und es gilt Folgendes:

» Der neue Zertifizierungsbereich wird auf dem Zertifikat aktualisiert.

- Das Zertifikat behalt dasselbe Ablaufdatum wie das Zertifikat des Hauptaudits.

- Das aktualisierte Zertifikat und der Erweiterungsauditbericht werden in die IFS Datenbank
hochgeladen.

Die Erweiterungsaudit ist in der folgenden Situation nicht bestanden:

- Bei einer (1) oder mehreren Nichtkonformitaten.

Dariiber hinaus sind folgende Konsequenzen zu ziehen:

- Das vollstandige Audit (einschlie3lich des Erst-/Rezertifizierungsaudits) ist nicht bestanden
und

- das aktuelle Zertifikat wird entzogen.

Der Erweiterungsauditbericht wird dem aktuellen Auditbericht als Anhang beigefligt. Das
Hochladen eines Erweiterungsauditberichts ist kostenfrei.
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2.4.1

2.4.2

IFS HPC Auditoptionen

Vor der Planung und Durchfiihrung des IFS HPC Audits entscheidet der Produktionsstandort, ob
das Audit angekiindigt oder unangekiindigt durchgefiihrt werden soll.

Angekiindigte Auditoption

Das angekiindigte Audit wird zu einem zwischen dem Produktionsstandort und der ausgewahl-
ten Zertifizierungsstelle vereinbarten Zeitpunkt und Datum an aufeinanderfolgenden Tagen
durchgefiihrt. Ein angekiindigtes Rezertifizierungsaudit ist friihestens acht (8) Wochen vor und
spatestens zwei (2) Wochen nach dem Falligkeitsdatum des Audits (Jahrestag des ersten IFS
Audits) durchzuflihren.

Unangekiindigte Auditoption

Das unangekindigte Audit ist innerhalb eines Zeitfensters von [-16 Wochen vor dem
Falligkeitsdatum des Audits; + zwei (2) Wochen nach dem Falligkeitsdatum des Audits] durchzu-
fihren und findet ohne vorherige Benachrichtigung des Produktionsstandorts Gber das Datum
statt, um den unangekiindigten Charakter zu gewédhrleisten. Der Produktionsstandort informiert
seine Zertifizierungsstelle spatestens vier (4) Wochen vor Beginn des Auditzeitfensters liber
die unangekiindigte Registrierung (damit die Zertifizierungsstelle diesen in der IFS Datenbank
registrieren kann). Ein Standort, an dem ein unangekiindigtes Audit durchgefiihrt wurde, erhalt
den IFS Star Status, der in der IFS Datenbank und auf dem IFS Zertifikat angezeigt wird.

Der Status wird entzogen, sobald ein angekiindigtes Audit stattfindet.

Wenn der Zertifizierungszyklus unterbrochen wird, obwohl ein unangekiindigtes Audit fallig war,
kann das nachste Zertifizierungsaudit (=neues Erstaudit) entweder unangekiindigt oder ange-
kiindigt durchgefiihrt werden.

Im Falle eines unangekiindigten Audits gelten folgende Regeln:

« Der Produktionsstandort Gbermittelt der Zertifizierungsstelle den/die Namen der Person(en)
vor Ort, die am Produktionsstandort kontaktiert werden soll(en).

+ Es kann eine Sperrzeit von maximal zehn (10) Betriebstagen angegeben werden, wahrend
denen der Produktionsstandort nicht fir Audits zur Verfiigung steht, sowie Zeitrdume ohne
Produktionsbetrieb. Die zehn (10) Betriebstage kdnnen in maximal drei (3) Zeitrdume
aufgeteilt werden. Zusammen mit den Tagen, an denen keine Produktion stattfindet, miissen
diese der Zertifizierungsstelle spatestens vier (4) Wochen vor Beginn des unangekiindigten
Auditzeitfensters mitgeteilt werden und kénnen zu einem spateren Zeitpunkt nicht mehr
gedndert werden.

- Wenn ein Produktionsstandort saisonale Produkte herstellt und sich fiir die Option des unan-
gekiindigten Audits registriert hat, sind die voraussichtlichen Termine fiir die saisonale
Produktion der Zertifizierungsstelle mitzuteilen und das Zeitfenster [-16 Wochen, + zwei (2)
Wochen] gilt nicht. Diesen Unternehmen ist es nicht gestattet, der Zertifizierungsstelle
Sperrzeiten anzugeben (siehe Kapitel 2.5, Teil 1). Das unangekiindigte Audit muss zu jeder
Zeit wahrend des saisonalen Produktionszeitraums stattfinden kénnen.
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« Wenn der Produktionsstandort dem Auditor den Zugang verweigert (abgesehen von
begriindeten Fallen wegen ,hoherer Gewalt”), muss das derzeit giiltige IFS Zertifikat
innerhalb von zwei (2) Werktagen nach dem Tag des IFS Audits durch die Zertifizierungsstelle
entzogen werden. Alle Stakeholder, die Zugang zur IFS Datenbank haben und den jeweiligen
Produktionsstandort in ihrer Favoritenliste haben, erhalten eine Benachrichtigung von der IFS
Datenbank, die sie dariiber informiert, dass das aktuelle Zertifikat enzogen wurde. Diese
Information wird in der Historie des Produktionsstandorts in der IFS Datenbank angezeigt.
Dem Produktionsstandort werden durch die Zertifizierungsstelle die gesamten Kosten fiir das
Audit in Rechnung gestellt.

2.4.2.1 Registrierung unangekiindigter Audits fiir Produktionsstandorte an mehreren Standorten
mit Hauptsitz / zentraler Verwaltung:
- Der Hauptsitz / die zentrale Verwaltung unterzieht sich entweder einem angekiindigten oder
unangekiindigten Audit

- Das Audit des Hauptsitzes / der zentralen Verwaltung muss immer vor dem IFS Audit jedes
Produktionsstandortes stattfinden und ist vor Beginn des unangekiindigten Auditzeitfensters
der Produktionsstandorte durchzufiihren.

« Wenn der Hauptsitz / die zentrale Verwaltung einem angekiindigten Audit unterzogen wird:
Das angekiindigte Audit des Hauptsitzes / der zentralen Verwaltung und das unangekiin-
digte Audit des Produktionsstandorts diirfen nicht an aufeinanderfolgenden Tagen durchge-
fuhrt werden (z. B. wenn der Hauptsitz / die zentrale Verwaltung an einem der
Produktionsstandorte angesiedelt ist, muss es zwei (2) verschiedene Audits geben: ein ange-
kiindigtes Audit fir die zentral organisierten Prozesse und ein unangekiindigtes Audit fiir
den Produktionsstandort).

« Wenn der Hauptsitz / die zentrale Verwaltung einem unangekiindigten Audit unterzogen
wird: Unangekiindigte Audits des Hauptsitzes / der zentralen Verwaltung und des
Produktionsstandorts kdnnen so organisiert werden, dass diese am selben Tag stattfinden
(z.B. wenn der Hauptsitz / die zentrale Verwaltung in einem der Produktionsstandorte
angesiedelt ist, kann es ein unangekiindigtes Audit fur die zentral organisierten Prozesse
und fir den Produktionsstandort geben, wobei das Audit mit den Produktionsprozessen
beginnen muss).

Die nachstehende Tabelle gibt einen Uberblick tiber die Auditarten und -optionen:
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Abbildung 2: Auditarten und -optionen
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2.5 Planung eines IFS HPC Audits

Fir ein angekiindigtes IFS Audit ist der erste Tag des Audits von der Zertifizierungsstelle
mindestens zwei (2) Wochen (14 Kalendertage) vor dem ersten Tag des Audits Uber die
Kalenderfunktion in die IFS Datenbank einzugeben.

Bei einem unangekiindigten Audit wird die Zertifizierungsstelle von dem Unternehmen
spatestens vier (4) Wochen vor Beginn des Auditzeitfenster benachrichtigt. Alle Audittage
missen in dem Auditzeitfensters liegen, um den Status eines unangekiindigten Audits zu
gewahrleisten.

2.5.1 Erstellung eines Auditplans

Die Zertifizierungsstelle stellt dem Produktionsstandort den Auditplan zur Verfiigung.
Der Auditplan muss:

die Auditdauer angeben,
angemessene Angaben zum Zertifizierungsbereich enthalten,

ausreichend flexibel sein, um auf unerwartete Ereignisse zu reagieren, die wéhrend der
Vor-Ort-Evaluation des Audits auftreten kénnen,

die Uberpriifung des IFS Auditberichts und des MaBnahmenplans aus dem vorherigen Audit
berlicksichtigen,

Angaben Uber die zu auditierenden Produkte oder Produktgruppen des
Produktionsstandorts machen,

im Falle eines Auditteams angeben, welcher Auditor welchen Teil des Audits durchfihrt.
Informationen lber das Auditdatum und Auditzeit sind fiir jeden Auditor in der IFS
Datenbank anzugeben.

im Falle eines IFS Split Audits die Daten angeben und die Art der IKT (Informations-und
Kommunikationstechnologien), die zur Bewertung der Anforderungen verwendet wird,
wenn das IFS HPC Audit zusammen mit einem anderen Standard/Norm durchgefiihrt wird,
angeben, wann und welcher Teil jedes Standards/jeder Norm auditiert wurde.

Fir ein angekiindigtes Audit ist der Zeitplan vor dem Audit an den Produktionsstandort zu schi-
cken, um die Verfuigbarkeit der verantwortlichen Personen am Tag des Audits sicherzustellen.

Wurde die unangekiindigte Auditoption gewdhlt, so wird der Auditplan in der Er6ffnungs-
besprechung vorgestellt. Er kann je nach Verfligbarkeit der Teilnehmer, die auditiert werden und
der aktuellen Produktionszeiten gedndert oder angepasst werden.

3  Durchfiihrung des IFS HPC Audits

Bei der Durchfiihrung des IFS HPC Audits sind stets die folgenden Elemente zu berticksichtigen:

Der Zeitpunkt zur Durchfiihrung des IFS Audits ist so zu wahlen, dass alle Produkte und
Produktionsverfahren, die Teil des Zertifizierungsbereichs sind, auditiert werden kdénnen.

Die fur den Zertifizierungsbereich relevanten Produktionslinien sind wahrend der
Durchfiihrung des IFS Audits in Betrieb.
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Wenn einige Produktionslinien wahrend des IFS Audits nicht in Betrieb sind und sich die Produkte
und/oder die Gefahrenanalyse/Risikobewertung (insbesondere der CCP's, falls vorhanden) von
denen im Betrieb unterscheiden, sind zwei (2) Vorgehensweisen moglich:

- Die Produktionslinie(n) kann (kénnen) zu einem spateren Zeitpunkt wahrend des Audits in
Betrieb genommen werden und wird (werden) in den Zertifizierungsbereich des
"Hauptaudits" einbezogen.

- Kann (kdnnen) die Produktionslinie(n) wahrend des IFS Audits nicht in Betrieb genommen
werden, ist ein Erweiterungsaudit durchzufiihren. Weitere Informationen zum
Erweiterungsaudit sind in Kapitel 2.3.4, Teil 1 zu finden.

Auditdauer

Eine Reihe von Faktoren, die im Vertrag zwischen der Zertifizierungsstelle und dem
Produktionsstandort aufgefiihrt sind, spielen eine Rolle bei der Festlegung der erforderlichen Zeit
fir ein umfassendes Audit. Dazu konnten gehoren:

« GroBe des Standorts

+ Art der Produktion

« Zertifizierungsbereich

+ Anzahl der Produktionslinien

+ Gesamtzahl der Beschéftigten (maximale Gesamtzahl der Personen vor Ort, einschlie3lich
Teilzeitarbeitnehmer, Schichtarbeiter, Zeitarbeitskrafte, Mitarbeiter in der Verwaltung, ausge-
lagertes Personal vor Ort etc.) unter Berlicksichtigung der maximal mogliche Gesamtzahl der
Beschaftigten Uber ein Jahr

+ Anzahl der beim letzten Audit festgestellten Abweichungen und/oder Nichtkonformitaten

- etc.

In allen Féllen betrdagt die IFS HPC Auditdauer mindestens zwei (2) Tage (16 Stunden) ohne
Auditvorbereitung und Zeit fur die Erstellung des Berichts. Ein Audittag entspricht acht (8)
Stunden (ohne Mittagspause) und darf niemals mehr als zehn (10) Stunden betragen.

Mindestens 50% der Gesamtdauer des IFS Audits muss fur die Vor-Ort-Evaluation (innerhalb der
Produktionsbereiche des Standortes) vorgesehen werden, damit der Auditor die Produkte und
Prozesse umfassend auditieren kann. Diese Zeit vor Ort kann auf 1/3 verkirzt werden, wenn ein
Standort einfache Prozesse hat. In jedem Fall begriindet die Zertifizierungsstelle / der Auditor die
Entscheidung fir eine Reduzierung im IFS Auditbericht.

Faktoren, welche die Auditdauer verklirzen kdnnen:
In besonderen Situationen und nur in einem der folgenden limitierten Falle kann die
Zertifizierungsstelle entscheiden, die berechnete Auditdauer um 0,5 Tage zu verkiirzen:

a) Kombinierte IFS Audits (z. B. IFS HPC / IFS Broker oder IFS HPC / IFS Logistics) unter der
Bedingung, dass einige Teile bereits fiir einen der beiden Standards geprift wurden.

b) Unternehmen mit mehreren Produktionsstandorten: wenn einige Anforderungen bereits im
Hauptsitz / in der zentralen Verwaltung auditiert wurden.

) Produktionsstandort mit mehreren juristischen Personen: wenn die juristischen Personen
unterschiedliche Zertifizierungsbereiche an einem physischen Standort haben und ein
Hauptsitz / eine zentrale Verwaltung benannt wurde, die eine Verkiirzung der Auditdauer um
maximal 0,5 Tage ermdglicht (wie beim Ansatz mit mehreren Standorten).

d) Fur einen Standort mit einfachen Prozessen (z. B. Unternehmen, die nur Verpackungen
montieren und das Produkt in die Verpackung einbringen, oder nur eine Spezifikation haben,
ein Kunde...).
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3.2

Das IFS Integrity Program Uberprift regelméaflig die Begriindungen fiir die Reduzierung der
Auditdauer, um sicherzustellen, dass sie relevant sind und mit den Regeln tibereinstimmen.

Zu der berechneten Auditdauer wird mindestens folgende Zeit hinzugefiigt:
« Zwei (2) Stunden fiir die Auditvorbereitung,
« Sechs (6) Stunden fiir das Verfassen des Auditberichts.

Anmerkung: Wenn das IFS HPC Audit mit (einem/r) anderen Standard(s) / Norm(en) kombiniert
und/oder integriert wird, stellt die Zertifizierungsstelle sicher, dass alle Anforderungen an die IFS
HPC Auditdauer erfillt werden und dass die Gesamtdauer hoher ist als die IFS HPC Auditdauer.

Ausfiihrung des Audits

Das Audit wird anhand der folgenden Schritte geplant:

- Eréffnungsbesprechung Die Er6ffnungsbsprechung und die Bewertung des bestehenden
Produktsicherheits- und Qualitdtsmanagementsystems sind kurz zu halten, damit der Auditor
so bald wie moglich mit der Vor-Ort-Evaluation beginnen kann (in der Regel drei3ig (30)
Minuten nach Betreten des Standorts).

- Evaluation des bestehenden Produktsicherheits- und Qualitdtsmanagementsystems:
mittels Uberpriifung der Dokumente (Gefahrenanalyse/Risikobewertung, Dokumentation des
Qualitatsmanagements etc.),

- Vor-Ort-Evaluation: detaillierte Beobachtung aller Produktionsbereiche, Produktionslinien
und Produktionsprozesse vor Ort, einschlieBlich der Interviews mit dem Betriebspersonal und
der Sammlung von Informationen {iber wichtige Prozessparameter, wie die Uberwachung
kritischer Lenkungspunkte (falls vorhanden) und KontrollmaBnahmen, um diese mit
Informationen der Gefahrenanalyse/Risikobewertung abzugleichen.

« Uberpriifung und Inspektion von Dokumentation und Aufzeichnungen: Bewertung von
Dokumenten und Verfahren, Gegenpriifung von Dokumenten und Aufzeichnungen auf der
Grundlage der Erkenntnisse aus der Vor-Ort-Evaluation.

+ Schlussfolgerungen aus dem IFS Audit.

» Abschlussbesprechung: am Ende des Audits stellt der Auditor (bei einem Auditteam der
Lead-Auditor) alle Ergebnisse vor und bespricht alle Abweichungen und Nichtkonformitaten,
die wahrend des Audits festgestellt wurden.

Der Produktionsstandort unterstiitzt den Auditor wahrend des IFS Audits und arbeitet mit ihm
zusammen. Im Rahmen des Audits werden Mitarbeiter aus verschiedenen Leitungs- und
Arbeitsebenen interviewt. Der zum Zeitpunkt des Audits ranghdchste Manager nimmt sowohl an
der Eroffnungs- als auch an der Abschlussbesprechung teil, um eventuell festgestellte
Abweichungen und Nichtkonformitdten zu diskutieren.

Anmerkung: Wahrend des Audits erstellt der IFS Auditor detaillierte Notizen zu allen
Bewertungen, die als Grundlage fiir den IFS HPC Auditbericht verwendet werden.

Der IFS verlangt von den Zertifizierungsstellen/Auditoren die Vorlage eines verbindlichen
Dokuments, das die tatsachliche Anwesenheit des/der Auditor(s/en) und des/der auditierten
Vertreter(s) des Produktionsstandorts wahrend des IFS Audits bestatigt. Dieses Dokument muss:

- die Anfangs- und Endzeit jedes Audittages angeben.

IFS HPC VERSION 3



3.2.1

-+ von einem Vertreter des Unternehmens, dem/den Auditor/en und gegebenenfalls von
Trainee(s), Auditor-in-Progress, Auditor "under observation®, Witness-Auditor oder anderen
anwesenden Beobachtern spatestens am letzten Tag des Audit unterzeichnet sein.

Dieses Dokument ist Teil der Auditdokumentation und ist auf Anfrage bei der Zertifizierungsstelle
erhaltlich.

IFS Bewertungssystem

Um festzustellen, ob eine Anforderung der IFS HPC Checkliste erfiillt ist, muss der Auditor alle
Anforderungen in der Checkliste (Teil 2) bewerten, die entweder als reguldre oder als
KO-Anforderungen klassifiziert sind.

Das IFS Bewertungssystem deckt einen Bewertungsbereich ab, der auf dem Grad der Einhaltung
der Anforderung basiert, von der vollstdndigen Einhaltung bis hin zu einer Abweichung und/oder
Nichtkonformitat.

Im IFS HPC Standard gibt es sechs (6) Bewertungsmoglichkeiten sowie die Option "nicht anwend-
bar" (N/A). Fir jede Anforderung werden Punkte gemaf3 der folgenden Tabelle vergeben:

Abbildung 3: IFS Bewertungssystem

A Volle Ubereinstimmung 20 Punkte
B (Abweichung) Fast vollstandige Ubereinstimmung 15 Punkte
C (Abweichung) Ein Teil der Anforderung wird nicht umgesetzt. 5 Punkte
D (Abweichung) Die Anforderung wird nicht umgesetzt —-20 Punkte
Major Eine Major-Nichtkonformitat kann fiir jede regulare 15% Abzug von der
(Nichtkonformitat) Anforderung (die nicht als KO-Anforderung definiert moglichen
ist) vergeben werden. Gesamtpunktzahl bei
Griinde fir die Vergabe eines Majors: einer Major-
« Es liegt eine wesentliche Nichteinhaltung der Nichtkonformitat. Es
Anforderungen des Standards vor, die u. a. die kann kein Zertifikat
Produktsicherheit und/oder die gesetzlichen ausgestellt werden.

Anforderungen der Produktions- und/oder
Bestimmungslander einschlief3t, aber nicht darauf
beschrankt ist

- Ein Prozess ist auBBer Kontrolle geraten, was u. a.
Auswirkungen auf die Produktsicherheit haben

kdnnte

KO-Anforderung Die Anforderung wird nicht umgesetzt Abzug von 50% der

bewertet mit moglichen

einem D Gesamtpunktzahl bei

(Nichtkonformitat) einer
KO-Nichtkonformitat;
es kann kein
Zertifikat ausgestellt
werden
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KO-Anforderungen

Im IFS HPC Standard sind bestimmte Anforderungen als KO-Anforderungen definiert. Diese
Anforderungen sind essentiell und betreffen Schlisselthemen, die vom Produktionsstandort
sichergestellt werden miissen, um Compliance zu erreichen.

Im IFS HPC Standard sind die folgenden sechs (6) Anforderungen als KO-Anforderungen defi-
niert:

1.2.1  Unternehmensfiihrung & -verpflichtung

2.2.3.8 Monitoringsystem fir jeden CCP

4.2.2.2 Endproduktspezifikationen

4.16.1 Ruckverfolgbarkeit

59.1  Umgang mit Produktriickrufen, Produktriicknahmen und Vorféllen

5.11.2 Korrekturmafinahmen

Die Bewertung von KO-Anforderungen wird in der folgenden Tabelle erlautert:

Abbildung 4: Bewertung einer KO-Anforderung

A Volle Ubereinstimmung 20 Punkte
B (Abweichung) Ein kleiner Teil der Anforderung wird nicht umgesetzt, 0 Punkte
ohne Auswirkungen auf die Produktsicherheit, -legalitat
und Kundenanforderungen.
C (Abweichung) Eine "C"-Bewertung
ist nicht moglich.
D (= KO-Nicht- Die Anforderung wird nicht umgesetzt Abzug von 50% der
konformitat) moglichen
Gesamtpunktzahl bei
einer
KO-Nichtkonformitat;
es kann kein
Zertifikat ausgestellt
werden

Stellt der Auditor eine oder mehrere Major- und/oder KO-Nichtkonformitat(en) fest, ist eine
Zertifizierung nicht mdglich. Handelt es sich um ein Rezertifizierungsaudit, so wird das aktuelle
IFS Zertifikat nach den folgenden Regeln entzogen:

 Es wird von der Zertifizierungsstelle in der IFS Datenbank so schnell wie mdglich, spatestens
jedoch zwei (2) Werktage nach dem letzten Audittag entzogen.

« In der IFS Datenbank gibt die Zertifizierungsstelle Erlauterungen in englischer Sprache zu
den Griinden fiir den Entzug des aktuellen Zertifikats an, einschlief3lich der
Anforderungsnummer(n) der Nichtkonformitat(en). Diese Erlauterungen mussen dieselben
Einzelheiten enthalten wie im MaBnahmenplan beschrieben.

Anmerkung: Alle Nutzer der IFS Datenbank, die das jeweilige Unternehmen in ihrer Favoritenliste
haben, erhalten eine E-Mail-Benachrichtigung (mit den Erlduterungen zu der/den festgestellten
Nichtkonformitat(en)), die sie iber den Entzug des derzeitigen Zertifikats informiert.
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Nicht anwendbare Anforderungen (N/A)

Wenn der Auditor entscheidet, dass eine Anforderung fiir einen Produktionsstandort nicht zutrifft,
muss der Auditor sie als N/A (nicht anwendbar) bewerten und im Auditbericht eine Erklarung
abgeben.

Esist nicht moglich, eine KO-Anforderung als N/A zu bewerten, mit Ausnahme der KO-Anforderung
zum Uberwachungssystem jedes CCP (KO N°2).

N/A ist auch nicht moglich furr die Anforderung 2.2.3.6 liber die Festlegung der CCP's (denn selbst
wenn ein Unternehmen keinen CCP hat, muss das Unternehmen eine logische Herangehensweise
dokumentieren, die vom Auditor bewertet werden muss).

Wenn es eine erhebliche Anzahl an Anforderungen gibt, die als nicht anwendbar eingestuft wer-
den, kann die Angabe einer Gesamtpunktzahl fiir das Audit irrefiihrend sein. Daher beruht das IFS
Bewertungssystem auf einem Prozentwert der insgesamt erreichbaren Punktzahl, mit dem der
Status des Produktionsstandorts, d.h. Basis- oder Hoheres Niveau der Zertifizierung, festgelegt
wird.

Die Gesamtpunktzahl wird folgendermal3en berechnet:

Gesamtpunktzahl

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

Endgtiltiges Endergebnis (in %) = Zahl der vergebenen Punkte / Gesamtpunktzahl.

Erlauterungen des Auditors im IFS Bericht:

Der Auditor gibt im Auditbericht Erlduterungen fiir:

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

+ Alle Anforderungen, die mit B, C, D bewerteten wurden,
» Major Nichtkonformitat/en,
» KO-Anforderungen, auch wenn die Anforderungen mit A bewertet wurden,

» Anforderungen, die als nicht anwendbar auditierten wurden.

Tatigkeiten nach dem IFS HPC Audit

MafBinahmenplan

Der Auditor und/oder die Zertifizierungsstelle stellen den MaBBnahmenplan (mit der Liste der
Feststellungen) spatestens innerhalb von zwei (2) Wochen aus. Ein vorldufiger Bericht kann auf
Anfrage zur Verfiigung gestellt werden.

Der MaBnahmenplan dient dem Unternehmen als Grundlage zur Erstellung von Korrekturen und

KorrekturmalBnahmen fiir die festgestellten Abweichungen und Nichtkonformitaten. Weitere
Informationen befinden sich in Anlage 8.
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4.1.1 Fertigstellung des Mallnahmenplans durch das Unternehmen

Das Unternehmen muss folgende Informationen im Ma3nahmenplan angeben:

» Nachweise fiir die Umsetzung der Korrekturen und vorgeschlagenen KorrekturmaBnahmen
fur alle vom Auditor festgestellten Abweichungen (B, C, D), KO-B-Bewertungen und fir
Nichtkonformitaten (Major- oder D-Bewertung einer KO-Anforderung).

- Verantwortlichkeiten und Umsetzungsfristen sowohl fur Korrekturen als auch fir
KorrekturmalBnahmen (siehe Abbildung 5).

Abbildung 5: Zeitplan fiir Korrekturen und KorrekturmaBnahmen

Zeitplan

Korrekturen KorrekturmaBBnahmen

Vorgelegt und umgesetzt innerhalb von vier (4) Innerhalb von vier (4) Wochen vorgelegt, kon-
Wochen nen aber spater umgesetzt werden

Die Nachweise fiir die Umsetzung sind der Nachhaltige und erfolgreiche Implementierung
Zertifizierungsstelle innerhalb von vier (4) Wochen von Malnahmen (die Umsetzung kann langer
nach Erhalt des Malinahmenplans zur dauern als die Ausstellungsfrist des Zertifikats,
Vervollstdndigung vorzulegen. dies muss vom Unternehmen begriindet werden).

Umsetzung spatestens vor dem nachsten
Rezertifizierungsaudit.

Akzeptable Nachweise fiir die Umsetzung von Korrekturen sind zum Beispiel:

+ Schulungsaufzeichnungen

- Aktualisierte Verfahren mit riickverfolgbaren Anderungen

« Vorher- und Nachher-Bilder

« Nachweis (z. B. E-Mail) der Ubermittlung von Unterlagen an das zustindige Personal
+ Interner Audit- oder Inspektionsbericht

» Rechnungen fiir Reparaturen. Angebote flir Reparaturen werden nicht akzeptiert, da sie nur
den Nachweis der Absicht zur Korrektur, nicht aber den Nachweis der Korrektur liefern

« Neues Uberwachungsverfahren (z. B. bei beschadigter Infrastruktur)
- Ein aktualisiertes Dokument kann ggf. den Nachweis einer Schulung und/oder

Kommunikation fir Mitarbeiter des Unternehmens erfordern, falls andere Mitarbeiter/
Abteilungen damit arbeiten miissen

- Je nach Bedeutung und Haufigkeit der Verwendung eines aktualisierten Formblatts kann es
erforderlich sein, der Zertifizierungsstelle / dem Auditor ein vervollstandigtes Formular zu
Ubermitteln.

Das Unternehmen Ubermittelt der Zertifizierungsstelle / dem Auditor innerhalb von maximal vier
(4) Wochen nach Erhalt des MalBnahmenplans den ausgefiillten Malinahmenplan einschlieBlich
der Nachweise fiir die Umsetzung der Korrekturen.

Korrekturen und KorrekturmaBBnahmen sind ins Englische zu Gibersetzen.
Weitere Informationen finden Sie in Kapitel 1.5, Teil 4.
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4.1.3

4.2

Prifung des MaBnahmenplans

Der Auditor oder ein Vertreter der Zertifizierungsstelle validiert:

- die Relevanz der Korrekturen, KorrekturmaBBnahmen und deren Umsetzungsfristen
- die Nachweise fiir die Umsetzung von Korrekturen

- die KorrekturmaBnahmen

in der zugeordneten Spalte des MaBnahmenplans vor der Ausstellung des endglltigen
Auditberichts.

Sind die Nachweise fiir die Korrekturen und/oder die KorrekturmafBnahmen unvollstdndig oder
unzureichend und/oder wenn die Umsetzungsdaten nicht stimmig sind, schickt der Auditor / die
Zertifizierungsstelle den MalBnahmenplan zur fristgerechten Fertigstellung an das Unternehmen
zuriick. Wird der MaBnahmenplan nicht rechtzeitig vervollstandigt, kann die Zertifizierung nicht
erfolgen.

Der MaBnahmenplan und die zugehdrigen Nachweise sind von der Zertifizierungsstelle fur einen
Zeitraum von drei (3) Jahren aufzubewahren.

Technischer Review

Ein technischer Review des Berichts wird von einem von der Zertifizierungsstelle benannten
Reviewer durchgefihrt (siehe Glossar). Im Falle von Unklarheiten oder Zweifel an den Ergebnis-
sen und den damit verbundenen Bewertungen sind diese zwischen dem Auditor des IFS Audits
und dem IFS Reviewer zu kldren. Der technische Review muss mindestens alle Aufgaben eines IFS
Reviewers umfassen (Kapitel 3.5, Teil 3).

Basierend auf dem Ergebnis des technischen Reviews kann der nominierte Reviewer die Aus-
stellung eines IFS HPC Zertifikats empfehlen oder nicht.

Ausstellung des IFS Zertifikats

Basierend auf dem technischen Review ist die Zertifizierungsstelle dafiir verantwortlich, die finale

Entscheidung zu treffen, ob das IFS HPC Zertifikat ausgestellt wird oder nicht. Die Entscheidung
wird durch eine oder mehrere Personen getroffen, die nicht am IFS Audit beteiligt waren.
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4.2.1 Bewertung und Bedingungen fiir die Ausstellung des IFS Auditberichts und des

IFS Zertifikats

Abbildung 6: Bewertung und Ausstellung des Zertifikats

Auditergebnis (VETHELT T Berichtsform | Zertifikat
(Unternehmen)

42

Gesamtergebnis  Bestanden auf IFS  Nach Erhalt des Bericht Ja, Zertifikat auf
= 95% HPC Hoherem MaRBnahmenplans inklusive Hoherem Niveau, 12
Niveau nach mit der Liste der MaBnahmen- Monate Glltigkeit.
Erhalt des Feststellungen, plan gibt den Das Zertifikat kann
MaBnahmenplans sendet das Status erst ausgestellt
Unternehmen den bekannt werden, wenn die
ausgefillten Korrekturen
MaBnahmenplan umgesetzt sind.
innerhalb von vier (4)
Wochen zurtick.
Gesamtergebnis  Bestanden auf IFS  Nach Erhalt des Bericht Ja, Zertifikat auf
ist 275% und HPC Basisniveau  Mal3nahmenplans inklusive Basisniveau, 12
<95% nach Erhalt des mit der Liste der MaBnahmen- Monate Giltigkeit.
MaBnahmenplans Feststellungen, plan gibt den  Das Zertifikat kann
sendet das Status erst ausgestellt
Unternehmen den bekannt werden, wenn die
ausgefillten Korrekturen
MaBnahmenplan umgesetzt sind.
innerhalb von vier (4)
Wochen zurtick.
Maximal ein (1) Nicht bestanden,  Nach Erhalt des Bericht Zertifikat auf
Major und bis zur MaBnahmenplans inklusive Basisniveau sofern die
Gesamtergebnis  Durchfiihrung mit der Liste der MaBnahmen- Major
2 75% weiterer Feststellungen, plan gibt den  Nichtkonformitat
MaBBnahmen, die  sendet das Status wirksam behoben und
in einem Unternehmen den bekannt im Erganzungsaudit
Ergdnzungsaudit  ausgefillten Uberprift wurde. Das
Uberprift wurden  MaBBnahmenplan Zertifikat kann erst
innerhalb von vier (4) ausgestellt werden,
Wochen zurtick. wenn die Korrekturen
Ergdnzungsaudit umgesetzt sind.
maximal sechs (6)
Monate nach dem
Auditdatum.
Gesamtergebnis  Nicht bestanden = MalBnahmen und ein  Bericht Nein
liegt unter 75% neues Erstaudit sind  inklusive
zu vereinbaren MaBnahmen-
(frihestens sechs (6)  plan gibt den
Wochen nach dem Status
Audit bei dem das bekannt

endgultige Ergebnis

< 75% betrug).
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Auditergebnis MaBnahmen Berichtsform | Zertifikat
(Unternehmen)

Mebhr als ein (1) Nicht bestanden  MaBnahmen und ein  Bericht Nein

Major und neues Erstaudit sind  inklusive

Gesamtergebnis zu vereinbaren MaBnahmen-

unter 75% (frihestens sechs (6)  plan gibt den
Wochen nach dem Status

Audit bei dem das bekannt
endgliltige Ergebnis
< 75% betrug).

Mindestens 1 KO Nicht bestanden  MaBnahmen und ein  Bericht Nein
Anforderung mit neues Erstaudit sind  inklusive
D bewertet zu vereinbaren MaBnahmen-

plan gibt den

Status

bekannt

4.2.1.1 Konkreter Ablauf des Auditprozesses im Falle einer oder mehrerer Nichtkonformitat/en

Je nach Art und Anzahl der festgestellten Nichtkonformitat(en) und dem Gesamtergebnis gelten
besondere Regeln. Wenn nur ein Major vergeben wurde und das Gesamtergebnis > 75%
betragt:

ein Erganzungsaudit ist moglich. Weitere Informationen zum Erganzungsaudit sind in Kapitel
2.3.3 zufinden.

Wenn mehr als 1 Major, oder 1 oder mehrere KO mit D-Bewertung(en) und/oder einem
Gesamtergebnis von < 75 % vorliegen: Das IFS HPC Audit ist nicht bestanden, das Zertifikat wird
nicht ausgestellt und die folgenden Regeln gelten:

- Bei einem Rezertifizierungsaudit wird das aktuelle Zertifikat entzogen. Die Frist fiir den
Entzug des aktuellen Zertifikats betragt zwei (2) Arbeitstage, wenn das Audit aufgrund einer
oder mehrerer Nichtkonformitat(en) nicht bestanden wurde, oder zwei (2) Arbeitstage nach
der Zertifizierungsentscheidung, wenn das Audit aufgrund einer Gesamtpunktzahl von < 75 %
nicht bestanden wurde und keine Nichtkonformitat(en) festgestellt wurde(n).

-+ Es wird empfohlen, das Audit abzuschlieBen und alle Anforderungen zu bewerten, um dem
Unternehmen einen vollstindigen Uberblick seiner derzeitigen Situation zu geben.

- Der MaBBnahmenplan sollte zu Verbesserungszwecken vervollstandigt werden.

- Frihestens sechs (6) Wochen nach dem Audit, bei dem die Nichtkonformitat(en) festgestellt
wurde(n), kann ein vollstandiges neues Audit durchgefiihrt werden.

Ein nicht bestandenes IFS HPC Audit kann nicht als Vor-Audit betrachtet werden.

Weitere Informationen zu nicht bestandenen Audits und zum Verfahren der Zertifikatsentziehung
sind Kapitel 3.2.1 und den Anhdnge 5, 6 und 7 zu entnehmen.
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4.2.1.2 Fristen fur die Ausstellung des IFS Zertifikats

4.3

Wenn der Auditor und der nominierte Reviewer die IFS HPC Zertifizierung nach positiver Validier-
ung der Nachweise fiir die Umsetzung von Korrekturen empfehlen, kann die Zertifizierungsstelle
die Entscheidung Uber die Ausstellung des Zertifikats treffen. Der Auditbericht, der
MaBnahmenplan und das Zertifikat werden zwischen sechs (6) und acht (8) Wochen ab dem
letzten Audittag in die IFS Datenbank hochgeladen, wobei folgender Zeitrahmen zugrunde
gelegt wird:

« Ubermittlung des MaBnahmenplans durch den Auditor an das Unternehmen: maximal zwei

(2) Wochen.

» Unternehmen fiillt den MaBnahmenplan aus und legt Nachweise fiir Korrekturen vor:
maximal vier (4) Wochen.

» Durchfiihrung des technischen Reviews, die Zertifizierungsentscheidung, das Ausstellen des
Berichts/Zertifikats und das Hochladen in die IFS Datenbank durch die Zertifizierungsstelle:
maximal zwei (2) Wochen.

Weitere Informationen sind in Anlage 2 zu finden.

Zertifizierungszyklus

Die Gliltigkeit des IFS HPC Zertifikats ist wie folgt definiert:
- sie beginnt ab dem Ausstellungsdatum des Zertifikats,

- sie endet am Datum des letzten Tages des Erstaudits + acht (8) Wochen — 1 Tag + 1 Jahr.

Das Zeitfenster zur Planung des Rezertifizierungsaudits wird wie folgt berechnet:

« [~ acht (8) Wochen; + zwei (2) Wochen] ab dem letzten Tag des Erstaudits (Falligkeitsdatum
des Audits) fur ein angekiindigtes Audit.

» [~ 16 Wochen vor dem letzten Tag des Falligkeitsdatums des Audits; + zwei (2) Wochen nach
dem letzten Tag des Falligkeitsdatums des Audits] fir ein unangekiindigtes Audit.

Das Datum des Rezertifizierungsaudits wird ab dem Datum des Erstaudits und nicht ab dem
Ausstellungsdatum des Zertifikats berechnet. Dadurch bleibt die Giltigkeit des Zertifikats unver-
andert, selbst wenn sich das Auditdatum der Rezertifizierung jedes Jahr andert und nicht genau
dem Jahrestag/Falligkeitsdatum entspricht.

Wird das Rezertifizierungsaudit nicht rechtzeitig geplant oder wurden die einzelnen Schritte des
Zertifizierungsprozesses nicht rechtzeitig abgeschlossen fihrt dies zu einer Unterbrechung der
Zertifizierung und ein neuer Zertifizierungszyklus wird gestartet.

Findet das Rezertifizierungsaudit spater als das oben genannte Zeitfenster statt, ist die
Zertifizierung des Unternehmens nicht mehr sichtbar und die COID wird in der IFS Datenbank
automatisch in einen inaktiven Status versetzt.

Der vorherige Auditbericht und das Zertifikat bleiben fir weitere drei (3) Monate (nach Ablauf der
Zertifikatsgultigkeit) in der IFS Datenbank sichtbar.
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4.4

Bedingungen fiir den Entzug / die Suspendierung (Aussetzung) eines Zertifikats

Ein IFS Zertifikat ist von der Zertifizierungsstelle in folgenden Féllen zu entziehen:

« Wenn Informationen darauf hindeuten, dass die Produkte/Prozesse moglicherweise nicht
mehr den Anforderungen des Zertifizierungssystems entsprechen, insbesondere wenn
Nichtkonformitaten wahrend des Audits (Haupt- oder Ergdnzungsaudit) festgestellt wurden
oder wenn der Zugang verweigert wird (auBer im Falle hoherer Gewalt).

- Falls die Produktion eingestellt und an einen neuen Standort verlagert wurde.

- Bei Kiindigung des Zertifizierungsvertrags (zwischen Zertifizierungsstelle und Unternehmen).

Anmerkung: Hinsichtlich der oben beschriebenen Regeln liegt es im Ermessen der Zertifizierungs-
stelle, die Zertifikate zu entziehen.

Ein IFS Zertifikat ist von der Zertifizierungsstelle in folgenden Féllen auszusetzen:

+ Bei laufenden Untersuchungen durch die Zertifizierungsstelle nach einem
Produktsicherheitsvorfall oder einem anderen Ereignis.

 Bei ausstehender Bezahlung des aktuellen Audits durch den auditierten Produktionsstandort.

- Die Zertifikate aller Unternehmen, die mit einem Hauptsitz / einer zentralen Verwaltung
verbunden sind, wenn wahrend des Audits des Hauptsitzes / der zentralen Verwaltung eine
Nichtkonformitat festgestellt wird.

Wird die Suspendierung aufgehoben, nimmt die Zertifizierungsstelle alle erforderlichen
Anderungen an 6ffentlichen Informationen, Genehmigungen fiir die Verwendung von Marken
etc. vor, um Transparenz zu gewahrleisten und sicherzustellen, dass die Produkte/Prozesse weiter-
hin zertifiziert werden.

Wird eine Entscheidung zur Einschrankung des Zertifizierungsbereichs als Bedingung fiir die
Wiedereinsetzung getroffen, muss die Zertifizierungsstelle alle notwendigen Anderungen an den
formalen Zertifizierungsdokumenten, 6ffentliche Informationen, Genehmigungen fiir die Verwen-
dung von Marken etc. vornehmen, um sicherzustellen, dass der reduzierte Zertifizierungsumfang
dem Kunden klar kommuniziert wird.

Weitergabe und Speicherung des Auditberichts

Die Auditberichte bleiben Eigentum des Unternehmens und diirfen ohne vorherige Zustimmung
des Unternehmens weder ganz noch teilweise an Dritte weitergegeben werden (au3er wenn von
Behorden, Akkreditierungsstellen etc. vorgeschrieben). Die Zustimmung zur Weitergabe des IFS
HPC Auditberichts muss schriftlich erfolgen und kann vom Unternehmen gegeniiber der
Zertifizierungsstelle und/oder gegeniiber dem jeweiligen Anwender erteilt werden.

Die Zertifizierungsstelle bewahrt eine Kopie des IFS HPC Auditberichts sicher und geschiitzt auf.
Der Auditbericht und die zugehodrigen Dokumentation einschlief3lich der Notizen der Auditoren
mussen fir einen Zeitraum von finf (5) Jahren sicher und geschiitzt aufbewahrt werden. Die
detaillierten Bedingungen fiir den Zugang zu den Informationen aus dem Auditbericht sind in
Teil 4 beschrieben.

Erganzende MaBnahmen

Die Entscheidung liber den Umfang der, auf der Grundlage des Zertifikats erforderlichen, ergan-
zenden MalBnahmen liegt im Ermessen der jeweiligen Kduferorganisation.
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5.1

5.1.1

5.1.2

IFS Integrity Program

Das Anfang 2010 eingefiihrte IFS Integrity Program umfasst verschiedene Mafinahmen, um die
Qualitat der Umsetzung der IFS Regularien zu gewihrleisten. Dies erfolgt durch die Uberpriifung
von IFS Auditberichten zertifizierter Unternehmen und durch die Analyse der Arbeit von
Zertifizierungsstellen und Auditoren mittels verschiedener Methoden. Dariiber hinaus soll das IFS
Integrity Program sicherstellen, dass Marktteilnehmer keinen Wettbewerbsvorteil erlangen, wenn
sie die IFS Regeln nicht einhalten. Die meisten Aktivitaten des IFS Integrity Programs folgen einem
risikobasierten Ansatz (risikobasierte Uberwachung), wobei ein kleinerer Teil auf Beschwerden
und/oder Hinweisen (Beschwerdemanagement) basiert. Das IFS Integrity Program starkt die
Zuverldssigkeit und das Vertrauen in die IFS Standards, indem deren Umsetzung in der Praxis
Uberwacht wird.

Die wichtigsten Verfahren des IFS Integrity Programs sind im Annex 4 des IFS "Rahmenvertrag
Uber die Auditierung und Zertifizierung der International Featured Standards (IFS)" zwischen IFS
Management GmbH und der Zertifizierungsstelle beschrieben. Diese Verfahren wurden von der
Arbeitsgruppe IFS Qualitatssicherung erarbeitet, die sich aus internationalen Mitgliedern zusam-
mensetzt. Der Annex 4 des IFS Rahmenvertrags ist von allen Zertifizierungsstellen zu unterzeich-
nen, die einen Vertrag mit der IFS Management GmbH eingehen. IFS Auditoren, missen die
Verfahren des IFS Integrity Programs akzeptieren, bevor sie IFS Audits durchfiihren kdnnen.
Zertifizierungsstellen sind verpflichtet, ihre Kunden, die ein IFS Audit durchfiihren lassen méch-
ten, Gber den Inhalt der aktuellen Version des Annex 4 des Rahmenvertrages zu informieren und
die Durchsetzbarkeit in ihre Vertrdge aufzunehmen.

Aktivitaten des IFS Integrity Programs

Das IFS Integrity Program fiihrt im Wesentlichen folgende Aktivitaten durch:

IFS Datenbankanalyse

Jeder in die IFS Datenbank hochgeladene Bericht wird automatisch anhand definierter Parameter
geprift, wie z. B. Qualifikationen von Auditoren und Auditdauer.

Erkennbare Abweichungen werden mit den Zertifizierungsstellen geklart. Zu diesem Zweck kann
das IFS Integrity Program umfassende und detaillierte Erklarungen anfordern.

Daruber hinaus wird eine risikobasierte Bewertung der hochgeladenen Daten zur Vorbereitung
der IFS Integrity Certification Body Office Audits durchgefihrt.

IFS Integrity On-Site Checks

IFS Integrity On-Site Checks werden durchgefiihrt, um IFS zertifizierte Standorte zu bewerten,
und koénnen risikobasiert oder nach Beschwerden erfolgen. Im Allgemeinen werden die Integrity
On-Site Checks unangekiindigt durchgefiihrt (Ankiindigung 30 Minuten vor Beginn). In wenigen
speziellen Fallen werden sie auch angekiindigt durchgefiihrt (Ankiindigung in der Regel bis zu 48
Stunden im Voraus). Bei angekiindigten Integrity On-Site Checks kdnnen die Zertifizierungsstellen
die Checks begleiten. Eine vorherige Kontaktaufnahme mit den ausgewahlten Standorten ist
jedoch untersagt.
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Unternehmen mit einem gltigen IFS Zertifikat miissen unangekiindigte/angekindigte Integrity
On-Site Checks akzeptieren und dem/n Integrity Auditor/en Zugang und Unterstlitzung gewah-
ren. Die Akzeptanz des IFS Integrity Programs ist Teil der Anforderungen von allen IFS Standards.
Wenn wahrend eines IFS Integrity On-Site Checks eine Major- oder KO-Nichtkonformitdt anhand
objektiver Nachweise festgestellt wird, hat dies die gleichen Auswirkungen auf das aktuelle IFS
Zertifikat wie bei einem reguldren IFS Audit.

Wenn das Unternehmen dem IFS Integrity Auditor den Zugang zum Produktionsstandort verwei-
gert, wird dies als Vertragsbruch betrachtet, was in der Regel zum Entzug des aktuellen IFS
Zertifikats fuhrt.

Fir jeden Integrity On-Site Check wird ein Bericht erstellt, der nur dem Unternehmen, der zustén-
digen Zertifizierungsstelle und auf Anfrage den Behorden, Akkreditierungsstellen und der GFSI
zur Verfiigung gestellt wird. Im Falle von beschwerdebasierten Integrity On-Site Checks kann der
Bericht auch an den Beschwerdefiihrer weitergegeben werden.

IFS Integrity Certification Body (CB) Office Audits

Um die korrekte Implementierung aller Prozesse zu gewabhrleisten, die in den IFS Standards und
den jeweiligen normativen Dokumenten beschrieben sind, fiihrt das IFS Integrity Program regel-
maRig Audits bei Zertifizierungsstellen (Integrity CB Office Audits) durch. Im Rahmen dieser
Audits werden die Leistung der Zertifizierungsstellen und ihres Personals Uberprift, indem
Berichte und Informationen aus der Datenbank gepriift werden. Wenn bei diesen Integrity CB
Office Audits spezielle Themen zu kléren sind, kann dies auch zu Integrity Witness Audits von IFS
Auditoren oder zu Integrity On-Site Checks bei durch die Zertifizierungsstelle zertifizierten
Unternehmen kommen.

IFS Integrity Witness Audits

IFS Integrity Witness Audits sind ein fester Bestandteil der Aktivitaten des IFS Integrity Programs;
sie konnen risikobasiert oder reklamationsbasiert veranlasst werden. Nach jedem CB Office Audit
wird mindestens ein Integrity Witness Audit durchgefiihrt. Die Unternehmen mussen Witness
Audits im Rahmen reguldrer IFS Audits ermdglichen. Aus organisatorischen Griinden kdnnen
Integrity Witness Audits sehr kurzfristig angekiindigt werden.

Anmerkung: IFS Integrity On-Site Checks, Integrity Witness Audits und Integrity CB Office Audits,
als Teil des IFS Integrity Programs, werden von IFS Integrity Auditoren durchgefiihrt, die bei der
IFS Management GmbH angestellt oder von ihr beauftragt wurden. Integrity Auditoren sind kom-
plett unabhdngig von den auditierten Unternehmen und den IFS Zertifizierungsstellen.

IFS Beschwerdemanagement

Handelsunternehmen und andere interessierte Parteien (einschlieBlich Whistleblower) sind
berechtigt mogliche Beschwerden oder Probleme im Rahmen des Integrity Programs an den IFS
zur Untersuchung weiterzuleiten. Die jeweiligen Informationen kénnen per E-Mail an
complaintmanagement@ifs-certification.com oder Uber das Beschwerdeformular auf der IFS
Website Ubermittelt werden.
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5.3

Alle Beschwerden werden vertraulich behandelt. Die Mitarbeiter des IFS Integrity Programs
bewerten alle Beschwerden neutral. Es werden angemessene Schritte zur umfassenden
Untersuchung einer Beschwerde eingeleitet, wozu auch die Aufforderung an eine Zertifizierungs-
stelle gehoren kann, internen Untersuchungen durchzufiihren und dem IFS eine Stellungnahme
zu den Ergebnissen vorzulegen. Um zu kldren, ob eine Beschwerde gerechtfertigt ist, kdnnen eine
oder mehrere der oben genannten IFS Integrity Program Aktivitaten genutzt werden.

Falls erforderlich, wird der Beschwerdefiihrer tber das Ergebnis der Analyse informiert.

Sanktionen

Wenn aufgrund einer Beschwerde oder als Folge der berwachenden Qualitédtssicherungs-
mafBnahmen im Rahmen des risikobasierten Ansatzes festgestellt wird, dass die Mangel durch
einen Fehler der Zertifizierungsstelle und/oder durch einen Auditor verursacht wurden, werden
vom IFS alle notwendigen Informationen anonym an ein unabhangiges Sanktionskomitee weiter-
geleitet. Das Sanktionskomitee, das sich aus einem Rechtsanwalt und Vertretern der Industrie, des
Handels und der Zertifizierungsstellen zusammensetzt, entscheidet tGber das Vorliegen eines
VerstoBBes und bestimmt dessen Schweregrad.

Administrative Fehler der Zertifizierungsstellen, die aufgrund von Datenbankanalysen festgestellt
wurden, konnen direkt durch das IFS Qualitatssicherungsmanagement bewertet werden, miissen
jedoch vom Vorsitzenden (Rechtsanwalt) des Sanktionskomitees bestdtigt werden.

Die Zertifizierungsstelle und/oder deren Auditoren erhalten eine Sanktion und/oder eine Strafe,
wenn das Sanktionskomitee zu dem Ergebnis kommt, dass ein Verstol3 vorliegt. Die Art der
Sanktion und/oder Strafe hdngt von der Schwere des Versto3es ab. Fiir jede abschlieBende
Entscheidung Uber einen Versto kann eine Zertifizierungsstelle und/oder ein Auditor eine
bestimmte Anzahl von "Negativpunkten" erhalten. Diese ,Negativpunkte” werden summiert, die
Verjahrungsfrist betrdagt jedoch zwei (2) Jahre (rollierendes System). Nur in sehr schwerwiegen-
den Féllen kdnnen Zertifizierungsstellen oder Auditoren fiir einen bestimmten Zeitraum suspen-
diert oder Vertrdge aufgehoben werden (weitere Informationen sind dem Annex 4 des IFS
Rahmenvertrags zu entnehmen).

Die IFS Management GmbH informiert die zustandige Akkreditierungsstelle, wenn ein Verstol fiir
eine Zertifizierungsstelle und/oder fiir einen Auditor entschieden wurde.

Alle Verfahren in Bezug auf VerstoBe, Strafen und ,Negativpunkte” sind im Annex 4 des Rahmen-
vertrags zwischen IFS und den jeweiligen Zertifizierungsstellen beschrieben (Abbildung 7).
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Abbildung 7: Zusammenfassung der IFS Integrity Program Aktivitaten
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6 IFSLogos

Das Copyright des IFS HPC und die eingetragene Marke sind vollstandiges Eigentum der IFS
Management GmbH. Die IFS Logos kénnen Uber den geschiitzten Bereich der IFS Datenbank
heruntergeladen werden.

Dariiber hinaus werden dem bewerteten Unternehmen die nachstehenden Bedingungen von
der Zertifizierungsstelle mitgeteilt und wahrend des Audits vom Auditor liberpriift. Die Ergebnisse
dieser Uberpriifung werden im Unternehmensprofil des Auditberichts (Anhang 9) als Pflichtfeld
beschrieben. Stellt der Auditor fest, dass das Unternehmen diese Bedingungen nicht erfiillt, muss
der IFS entsprechend informiert werden.

Bedingungen fiir die Verwendung der IFS Logos und Kommunikation tber die IFS HPC

Zertifizierung/Anwendung
Diese Bedingungen gelten fiir alle IFS Logos.
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Form, Design und Farbe des IFS Logos

Es darf nur die neueste Version des IFS Logos verwendet werden. Das/die IFS-Logo(s) muss/ms-
sen der Form und Farbe der Ma3stabszeichnung entsprechen. Bei der Verwendung in Dokumenten
ist eine Wiedergabe in schwarz-weil} ebenfalls erlaubt. Unternehmen dirfen nur das Logo des/
der Standards verwenden, fiir den/die sie zertifiziert sind. Das jeweilige Logo kann von der
Bekanntgabe der erreichten IFS Zertifizierung bis zum Ende der Zertifizierungsgultigkeit verwen-
det werden.

Das allgemeine IFS Logo darf nur verwendet werden, um auszudriicken, dass die Zertifizierungs-
stelle oder der IFS Berater IFS zertifizierte Unternehmen unterstiitzt oder dass die Zertifizierungs-
stelle die Zertifizierung fir mehr als einen IFS Standard anbietet. Alle anderen Formen der
Verwendung missen mit dem IFS vereinbart werden.

Das IFS HPC Logo kann gedruckt, in elektronischer Form und in Filmen genutzt werden, sofern
die vorgeschriebenen Formate und Formen beibehalten werden. Die gleichen Bedingungen gel-
ten fir die Verwendung des Logos als Stempel.

Beschrankung von Kommentaren und Interpretationen

Wenn ein IFS HPC zertifizierter Produktionsstandort, ein IFS HPC unterstiitzendes Unternehmen
oder eine IFS HPC Zertifizierungsstelle Dokumente mit dem/den IFS Logo(s) ver&ffentlicht, mis-
sen Kommentare und Interpretationen, die sich auf den IFS beziehen, klar als solche erkennbar
sein.

Nutzung des IFS HPC Logos auf Werbematerial

Das IFS HPC Logo darf nicht auf dem Produkt selbst oder auf Werbeunterlagen jeglicher Art, die
dem Endverbraucher zugdnglich sind (z.B. firmeninterne Verkaufsverpackungen, 6ffentliche
Veranstaltungen fiir Endverbraucher, produktspezifische Broschiiren fiir Endverbraucher etc.),
abgebildet werden. Auf der Unternehmenswebseite darf das Logo nur in Bereichen erscheinen,
die sich auf das Qualitatsmanagement oder auf Qualitat und Sicherheit im Allgemeinen beziehen.
Es darf nicht fiir jegliche Art von Business-to-Consumer-Marketing genutzt werden. Es muss klar
ersichtlich sein, dass sich alle Informationen zur Zertifizierung eindeutig auf den IFS beziehen.
Die IFS Logos diirfen nicht in Prasentationen verwendet werden, die keinen eindeutigen Bezug
zum IFS haben.

Ein IFS HPC zertifizierter Produktionsstandort, der IFS Zertifikate von Lieferanten oder
Dienstleistern (Broker, Logistikdienstleister oder GroBhandler) akzeptiert, oder eine IFS
Zertifizierungsstelle kann das allgemeine IFS Logo zu Werbezwecken verwenden und
Informationen Uber die IFS Zertifizierung veroffentlichen. Verfligen diese Uber keine eigene
Zertifizierung, muss klar angegeben werden, dass das Unternehmen IFS zertifizierte Unternehmen
akzeptiert oder mitihnen zusammenarbeitet. Jede Art der Verwendung, die den Eindruck erweckt,
dass das Unternehmen selbst zertifiziert ware, ist nicht akzeptabel.

Weitere Einschrankungen bei der Nutzung des IFS HPC Logos

Das IFS HPC Logo darf nicht in einer Weise verwendet werden, die impliziert, dass die IFS
Management GmbH fiir die Zertifizierungsentscheidung verantwortlich ist. Im Falle eines
Ausschlusses in Bezug auf den Zertifizierungsbereich kann das IFS Logo verwendet werden, aber
die folgende Angabe ist unter dem Logo zu vermerken: ,Einige Produkte sind vom
Zertifizierungsbereich des IFS HPC Audits ausgeschlossen und Ausschlussdetails kdnnen auf
Anfrage zur Verfligung gestellt werden”. Es ist auch moglich, nur die Produkte aufzulisten, die
unter die entsprechende IFS Zertifizierung fallen.
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Bekanntgabe der IFS HPC Zertifizierung

Alle oben genannten Regeln gelten fiir jede Kommunikation beztiglich des IFS HPC. Dies
bedeutet auch, dass die Wortmarken ,IFS”, ,International Featured Standards”,,IFS HPC” oder
ahnliches nicht fiir Kommunikationszwecke auf Endprodukten verwendet werden dirfen, die

fir den Endverbraucher zugdnglich sind.

TEIL 1
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TEIL 2
Liste der IFS HPC Auditanforderungen

1.2

1.2.1*

1.2.2

123

1.24

Zu den Anforderungen:
-+ Anforderungen mit einem ,*”sind als Pflichtangabe im IFS HPC Auditbericht auszufillen.

Unternehmensfiihrung und -verpflichtung
Politik

Eine Unternehmenspolitik muss von der Unternehmensleitung entwickelt, umgesetzt und auf-
rechterhalten werden. Diese berlicksichtigt mindestens:

+ Produktanforderungen

+ Kundenorientierung

« Produktsicherheitskultur
« Nachhaltigkeit.

Diese Unternehmenspolitik wird allen Mitarbeitern mitgeteilt und in spezifische Ziele fur die
jeweiligen Abteilungen aufgegliedert.

Alle relevanten Informationen hinsichtlich der Produktanforderungen werden effektiv und zeit-
nah an die betroffenen Mitarbeiter kommuniziert.

Unternehmensstruktur

KO Nr. 1: Die Unternehmensleitung stellt sicher, dass die Mitarbeiter ihre Verantwortlichkeiten
hinsichtlich der Produktanforderungen kennen und dass Mechanismen umgesetzt sind, um
die Wirksamkeit ihrer Handlungen zu iiberwachen. Diese Mechanismen sind eindeutig identi-
fiziert und dokumentiert.

Die Unternehmensleitung stellt ausreichende und geeignete Ressourcen zur Erfiillung der
Produkt- und Prozessanforderungen bereit.

Die fir Produktsicherheit und Qualitdtsmanagement verantwortliche Abteilung berichtet unmit-
telbar an die Unternehmensleitung. Ein Organigramm, welches die Struktur des Unternehmens
aufzeigt, ist zu dokumentieren und zu pflegen.

Das Unternehmen stellt sicher, dass die Prozesse (dokumentierte und nicht dokumentierte) den
betroffenen Personen bekannt sind und einheitlich angewendet werden.
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1.2.5*  Die Unternehmensleitung stellt sicher, dass die Zertifizierungsstelle (iber Anderungen informiert
wird, die einen Einfluss auf die Erfullung der Zertifizierungsanforderungen haben konnten.
Dies beinhaltet mindestens:
- jede Namensanderung der juristischen Person,
- jeden Produktionsstandortwechsel.

Zusatzlich im Falle der folgenden spezifischen Situationen:

bei Produktriickruf(en) durch behérdliche Anordnung und/oder bei einem Besuch der Behérden,
der eine Benachrichtigung und/oder Sanktionen hinsichtlich Produktsicherheit und/oder -legali-
tat zur Folge hat, wird die Zertifizierungsstelle innerhalb von drei (3) Arbeitstagen informiert.

1.3 Managementbewertung

1.3.1 Die Unternehmensleitung stellt sicher, dass das Produktsicherheits- und Qualitdtsmanagement-
system Uberprift wird. Diese MaBnahme wird innerhalb eines Zeitraums von 12 Monaten geplant
und ihre Ausfihrung darf 15 Monate nicht Uberschreiten. Diese Bewertung beinhaltet
mindestens:

- Uberpriifung der Richtlinien und Ziele,

« Uberpriifung der Produktsicherheitskultur,

+ Ergebnisse aus Audits und Betriebsbegehungen,

+ positive und negative Riickmeldungen von Kunden,
+ Prozess- und Produktkonformitat,

- Status von Korrekturen und KorrekturmafBnahmen,

« Benachrichtigungen von Behdérden.

1.3.2 Die aus der Managementbewertung resultierenden MaBnahmen sind eindeutig auf die Férderung
der Verbesserung ausgerichtet. Bei der Managementbewertung werden Folgemal3nahmen aus
friheren Managementbewertungen sowie alle Anderungen, die Auswirkungen auf das
Produktsicherheits- und Qualitidtsmanagementsystem haben kénnen, bewertet. Die Uberpriifung
durch die Unternehmensleitung ist vollstandig dokumentiert.

133 Die Unternehmensleitung ermittelt und prift (z. B. durch interne Audits oder Betriebsbegehungen)
die Infrastruktur und das Arbeitsumfeld, die fiir die Einhaltung der Produktanforderungen erfor-
derlich sind, mindestens einmal innerhalb eines Zeitraums von 12 Monaten oder bei wesentlichen
Anderungen. Dies beinhaltet mindestens folgendes:

« Gebdude (einschlieBlich der duBeren Beschaffenheit des Betriebsgeldndes),
« Versorgungseinrichtungen,

« Maschinen und Anlagen,

« Transport,

- soziale Einrichtungen,

- Umgebungsbedingungen,

+ hygienische Bedingungen,

+ Arbeitsplatzgestaltung,

« auBere EinflUsse (z.B. Larm, Vibration).

Die Ergebnisse der Uberpriifung sind risikobasiert bei der Investitionsplanung zu beriicksichti-
gen.
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2.1

2.1.1

2.1.11

2.1.1.2

2113

2.1.2

2.1.2.1

2.1.2.2

2.1.2.3%

2.2

2.2.1

2.2.1.1

Produktsicherheits- und
Qualitatsmanagementsystem

Qualitatsmanagement

Dokumentenmanagement

Das Produktsicherheits- und Qualitdtsmanagementsystem wird dokumentiert, umgesetzt und
aufrechterhalten und an einem sicheren Ort aufbewahrt. Dies gilt sowohl furr physisch als auch fir
digital dokumentierte Systeme.

Alle Dokumente sind lesbar, eindeutig und umfassend. Sie stehen den betreffenden Mitarbeitern
jederzeit zur Verfligung.

Ein Verfahren zur Lenkung von Dokumenten und ihren Anderungen wird dokumentiert, umge-
setzt und aufrechterhalten. Alle furr die Produktkonformitat notigen Dokumente liegen jederzeit
in der aktuellen Version vor. In Dokumenten, die von entscheidender Bedeutung fiir die
Produktanforderungen sind, werden alle Anderungsgriinde aufgezeichnet.

Aufzeichnungen und dokumentierte Informationen

Alle fiir die Produktanforderungen wichtigen Aufzeichnungen und dokumentierten Informationen
werden ausgefllt, Iickenlos geflihrt und sicher abgelegt und sind auf Anfrage verfiigbar.

Aufzeichnungen und dokumentierte Informationen sind gut lesbar und authentisch. Sie werden
so gefiihrt, dass eine nachtragliche Korrektur oder Anderung ausgeschlossen ist, es sei denn, die
Anderungen werden von befugtem Personal vorgenommen. Werden Aufzeichnungen elektro-
nisch dokumentiert, ist ein System vorhanden, welches sicherstellt, dass nur autorisiertes Personal
diese Aufzeichnungen erstellen oder @ndern kann (z.B. Passwortschutz).

Alle Aufzeichnungen werden entsprechend rechtlicher Anforderungen und Kundenanforderungen
aufbewahrt. Sind keine derartigen Anforderungen definiert, werden Aufzeichnungen und doku-
mentierte Informationen bis mindestens einem Jahr nach Ablauf der angegebenen Haltbarkeit
aufbewahrt. Bei Produkten, die keine Haltbarkeitsfrist haben, ist die Dauer der Aufbewahrung zu
begriinden. Diese Begriindung ist dokumentiert.

Produktsicherheitsmanagement

Risikobewertungsrahmen

Vor der Entwicklung der Gefahrenanalyse und Risikobewertung hat das Unternehmen alle not-
wendigen guten Herstellungspraktiken / bewahrten Praktiken eingefiihrt, die in seinem
Tatigkeitsbereich ublicherweise angewendet werden.
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22.1.2

2213

2214

2215

2.2.2

2.2.2.1

2222

2223

2.2.3

2.2.3.1

Grundlage des Managementsystems fuir Produktsicherheit des Unternehmens ist ein vollstandig
implementiertes, systematisches und umfassendes Risikomanagementsystem. Dariber hinaus-
gehende Rechtsvorschriften der Produktions- und Bestimmungslander sind berticksichtigt. Die
Gefahrenanalyse und Risikobewertung muss angemessen und an jedem Produktionsstandort
umgesetzt sein.

Die Gefahrenanalyse und Risikobewertung umfasst alle Rohwarengruppen, Produkte oder
Produktgruppen sowie alle Prozesse (einschlief3lich ausgelagerter Prozesse) vom Wareneingang
bis zum Versand der Endprodukte, einschlie3lich der Verwaltung des Verpackungsmaterials.

Das Unternehmen stellt sicher, dass der Gefahrenanalyse und Risikobewertung wissenschaftliche
Literatur bzw. technisch gesicherte Angaben zu den verwendeten Produkten und Verfahren zu
Grunde gelegt sind.

Diese Informationen sind entsprechend der Entwicklung aktueller technischer und wissenschaft-
licher Verfahren auf dem neusten Stand zu halten.

Im Falle von Anderungen der Rohwaren, Verpackungsmaterialien, Verarbeitungsmethoden,
Infrastruktur und/oder Ausriistung ist die Gefahrenanalyse und Risikobewertung zu tberprifen,
um sicherzustellen, dass die Anforderungen an die Produktsicherheit weiterhin eingehalten
werden.

Risikobewertungs-Team

Zum multidisziplindren Risikobewertungs-Team gehdren auch Mitarbeiter aus dem Produktions-
bereich. Die als Mitglieder des Risikobewertungs-Teams benannten Mitarbeiter verfligen Gber
Fachkenntnisse zu Gefahren und Risiken im Zusammenhang mit Produkten und Prozessen. Sind
Fachkenntnisse nicht vorhanden, wird eine externe Fachberatung in Anspruch genommen.

Die fir die Entwicklung und Aufrechterhaltung des Produktsicherheitsmanagementsystems ver-
antwortlichen Personen, haben eine angemessene Schulung in der Anwendung der Prinzipien
des Risikomanagements, basierend auf den vom Unternehmen verwendeten Risikobewertungs-
werkzeugen (Risikomatrix, FMEA, HACCP, RPZ etc.) erhalten.

Das Risikobewertungs-Team erhélt die Unterstiitzung der Unternehmensfiihrung und ist im
gesamten Unternehmen gut bekannt und etabliert.

Gefahrenanalyse und Risikobewertung

Beschreibung des Produktes
Eine vollstandige Produktbeschreibung ist dokumentiert und gepflegt und enthalt alle anwend-
baren relevanten Informationen zu Produktanforderungen, mindestens jedoch folgendes:

« Zusammensetzung (einschlief3lich Nachbearbeitung (Rework), falls anwendbar),
+ Physikalische, chemische und mikrobiologische Parameter,

« Behandlungsmethoden,

« Verpackung,

+ Haltbarkeit,

« Lagerungsbedingungen, Transport-und Vertriebsmethoden.
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2232

2233

2234

2235

2.23.5.1

Festlegung des vorgesehenen Verwendungszwecks und der vorhersehbaren Verwendung
Der vorgesehene Verwendungszweck und die vorhersehbare Verwendung des Produktes ist hin-
sichtlich des zu erwartenden Gebrauchs des Produktes durch den Verbraucher zu beschreiben,
wobei sensible Verbrauchergruppen zu beriicksichtigen sind.

Erstellung eines FlieBdiagramms

Ein FlieBdiagramm ist fiir jedes Produkt oder jede Produktgruppe, Rohwarengruppen und fiir alle
Varianten der Prozesse und Teilprozesse dokumentiert und gepflegt (einschlie3lich
Nachbearbeitung, Auslagerung und Aufbereitung). Das FlieBdiagramm kennzeichnet alle Schritte
und identifiziert eindeutig jeden kritischen Lenkungspunkt und andere KontrollmaBnahmen. Es
ist zu datieren und im Falle von Anderungen ist das FlieBdiagramm zu aktualisieren.

Vor-Ort-Bestatigung des FlieBdiagramms
Das Risikobewertungs-Team verifiziert das FlieBdiagramm durch Uberpriifungen vor Ort auf allen
Betriebsstufen. Anpassungen des Diagramms werden gegebenenfalls vorgenommen.

Durchfiihren einer Gefahrenanalyse und Risikobewertung fiir jede Stufe

Es ist ein Analyse fiir alle moglichen und begriindet zu erwartenden physikalischen, chemischen
(einschlieBlich allergenen) und biologischen Gefahren durchzufiihren. Eine Gefahrenanalyse und
eine Risikobewertung wird flr jeden Prozessschritt von den Rohwaren bis zu den Endprodukten
durchgefiihrt. Gefahren, die von Materialien ausgehen, die in direktem Kontakt mit dem Produkt
stehen, werden von der Analyse ebenfalls erfasst.

2.2.3.5.2 Die Gefahrenanalyse berticksichtigt die Wahrscheinlichkeit des Auftretens von Gefahren sowie

2.2.3.6*

2237

2.2.3.8%

2239

2.23.10

deren Tragweite gesundheitsschadigender Wirkung. Es sind die spezifischen KontrollmalBnahmen
zu beachten, die zur Beherrschung jeder Gefahr anzuwenden sind. Die Methodik der Bewertung
des Risikos wird dokumentiert.

Festlegung kritischer Lenkungspunkte und anderer KontrollmaBnahmen

Die Festlegung relevanter kritischer Lenkungspunkte (CCPs) und anderer KontrollmaBBnahmen
erfolgt durch die Anwendung eines Entscheidungsbaumes oder anderer Hilfsmittel, die eine
logisch begriindete Herangehensweise belegen.

Festlegung validierter kritischer Grenzwerte fiir jeden kritischen Lenkungspunkt
Fir jeden kritischen Lenkungspunkt sind kritische Grenzwerte zu definieren und zu validieren, um
festzustellen, wann ein Prozess nicht beherrscht wird.

KO Nr. 2: Errichtung eines Monitoringsystems fiir jeden kritischen Lenkungspunkt

Fiir jeden CCP sind spezifische Uberwachungsverfahren in Bezug auf die Methode, die Haufigkeit
der Messungen oder Beobachtungen und die Aufzeichnung der Ergebnisse zu dokumentieren,
umzusetzen und aufrechtzuerhalten, um jeden Kontrollverlust bei diesem CCP zu erkennen.
Jeder festgelegte CCP wird beherrscht. Die Uberwachung bzw. Beherrschung jedes CCPs wird
durch Aufzeichnungen nachgewiesen.

Die Aufzeichnungen tiber die Uberwachung der CCPs werden von den verantwortlichen Personen
des Unternehmens Uberpriift und fiir einen relevanten Zeitraum aufbewahrt.

Die mit der Uberwachung der CCPs und anderen KontrollmaBnahmen betrauten operativen
Mitarbeiter, haben geeignete Schulungen/Einweisungen erhalten.
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2.2.3.11 Andere KontrollmaBhahmen, auler den CCPs, sind nach messbaren oder feststellbaren Kriterien
Gberwacht, aufgezeichnet und gesteuert.

2.2.3.12 Festlegung von KorrekturmaBnahmen
Sofern die Uberwachung darauf hinweist, dass ein bestimmter CCP oder eine andere
KontrollmaBnahme nicht beherrscht werden, sind entsprechende KorrekturmaBnahmen durch-
zufiihren und zu dokumentieren. Diese KorrekturmafBnahmen berlicksichtigen auch MalBnahmen
in Bezug auf nichtkonforme Produkte und die Ursache fiir den Verlust der Kontrolle Gber CCPs.

2.2.3.13*Festlegung von Verifizierungsverfahren
Verifizierungsverfahren sind zu dokumentieren, umzusetzen und aufrechtzuerhalten,
um sicherzustellen, dass die Gefahrenanalyse und Risikobewertung wirksam sind. Zu den
Verifizierungsaktivitaten fiir die Gefahrenanalyse und Risikobewertung gehéren zum Beispiel:

+ Interne Audits,

+ Tests,

« Probennahmen,

- Auswertungen,

-« Abweichungen und Nichtkonformitaten,
- Beschwerden.

Verifizierungsaktivitdten sind mindestens einmal innerhalb eines 12-monatigen Zeitraums oder
bei signifikanten Anderungen durchzufiihren und die daraus resultierenden Ergebnisse sind in die
Gefahrenanalyse und Risikobewertung einzubeziehen.

3  Ressourcenmanagement

3.1 Personalressourcen

3.1.1 Alle Mitarbeiter, deren Arbeit Einfluss auf die Produktsicherheit, -legalitat und/oder -qualitat hat,
besitzen die dafiir notwendige Kompetenz durch Ausbildung, Berufserfahrung und/oder
Schulungen, entsprechend ihren Aufgaben.

3.1.2 Die Verantwortlichkeiten, Kompetenzen und Stellenbeschreibungen fiir alle Positionen, deren
Tatigkeiten Einfluss auf Produktsicherheit und Produktqualitdt haben, sind dokumentiert, umge-
setzt und eingehalten. Die Zuweisung von Schliisselrollen ist festgelegt.

3.2 Personalhygiene

3.2.1* Die risikobasierten Anforderungen an die Personalhygiene sind zu dokumentieren, umzusetzen
und aufrechtzuerhalten. Diese beinhalten mindestens die folgenden Bereiche:

+ Haare und Bérte,

« Schutzkleidung (einschlie8lich deren Verwendung in Sozialeinrichtungen),

- Handreinigung, -desinfektion und -hygiene,

« Essen, Trinken und Rauchen/Dampfen oder sonstige Verwendung von Tabak,

IFS HPC VERSION 3 | 59



60

3.2.2

3.23

3.24

33

3.3.1

33.2

333

334

335

34

34.1

+ MaBnahmen bei Schnittverletzungen oder Hautabschiirfungen,
-+ Fingernagel, Schmuck und persénliche Gegensténde (einschlieBlich Medikamente),

+ Meldung von Infektionskrankheiten/Gesundheitsproblemen.

Die Vorgaben zur Personalhygiene werden von allen betroffenen Mitarbeitern, Dienstleistern und
betriebsfremden Personen verstanden und angewandt. Die Einhaltung der Vorgaben wird regel-
maBig Uberprift.

Sichtbarer Schmuck (inkl. Piercing) und Uhren werden nicht getragen. Abweichende Regelungen
wurden umfassend und risikobasiert bewertet.

Schnittwunden und Hautabschirfungen sind mit einem farbigen Pflaster/Verband zu bedecken,
das kein Kontaminationsrisiko darstellt. Pflaster/Bandagen missen wasserfest sein und sich farb-
lich von der Produktfarbe unterscheiden. Wo zutreffend:

- enthalten Pflaster/Verbdnde eine Metallstreifeneinlage,
- sind Einmal-Hygienehandschuhe zu tragen.

Schutzkleidung fiir Personal, Dienstleister und Besucher

Es existieren unternehmensinterne Vorgaben fiir alle Mitarbeiter, Dienstleister und betriebsfrem-
den Personen, welche das Tragen und Wechseln von Schutzkleidung in den einzelnen Bereichen
gemaR den Produktanforderungen regeln und sicherstellen.

Ist fir einen Arbeitsbereich das Tragen einer Kopfbedeckung und/oder einer Bartkappe vorgese-
hen, dann ist das Haar vollstandig bedeckt, um eine Produktverunreinigung auszuschlief3en.

Fir Arbeitsbereiche/Tatigkeiten, wo das Tragen von Handschuhen (farbliche Unterscheidung von
der Produktfarbe) erforderlich ist, sind Regeln fiir das Benutzen der Handschuhe umgesetzt.

Wenn erforderlich, muss fiir jeden Mitarbeiter geeignete Schutzkleidung in ausreichender Menge
zur Verfiigung stehen, um die Sicherheit des Personals zu gewahrleisten.

Die gesamte Schutzkleidung ist regelmaBig und griindlich zu reinigen. Auf der Grundlage der
Risiken legt das Unternehmen fest, ob die Kleidung von einer Vertragswdascherei, einer Wascherei
vor Ort oder von den Mitarbeitern selbst nach einer dokumentierten Richtlinie gewaschen wird,
die auch die Uberpriifung der Sauberkeit beinhaltet.

Vorgehensweise im Bereich Gesundheit und Infektionskrankheiten

Es gibt schriftliche und kommunizierte Vorgaben fiir das Personal, Dienstleister und fir betriebs-
fremde Personen fiir den Fall von Gesundheitsproblemen oder infektidsen Erkrankungen, die
einen Einfluss auf die Produktsicherheit haben kénnten. Im Falle einer solchen Meldung sind
MaBnahmen zu ergreifen, um das Risiko einer Kontamination von Produkten zu minimieren (falls
flr das Produkt oder die Tatigkeit zutreffend).
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3.5

3.51

352

353

354

3.6

3.6.1

3.6.2

Schulung und Einweisung

Dokumentierte Schulungs- und/oder Einweisungsprogramme sind gemaR3 den Produkt- und
Prozessanforderungen und den Schulungsanforderungen der Mitarbeiter, entsprechend ihrer
Tatigkeit umgesetzt. Diese Programme beinhalten u. a.:

+ Schulungsinhalte,

« Schulungsintervalle,

- Aufgabe des Mitarbeiters,

« Sprachen,

- qualifizierte Trainer/Ausbilder,
+ Wirksamkeit der Schulung.

Die dokumentierten Schulungs- und/oder Einweisungsprogramme gelten fur alle Mitarbeiter,
einschlieBlich der Zeitarbeitskrafte und der Mitarbeiter von externen Unternehmen, die im jewei-
ligen Arbeitsbereich tatig sind. Bei der Einstellung und vor Aufnahme der Tatigkeit werden sie
gemaf’ den dokumentierten Schulungs-/Einweisungsprogrammen geschult.

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

- Teilnehmerliste (mit deren Unterschrift),
« Datum,

- Dauer,

+ Schulungsinhalte,

- Name des Trainers/Ausbilders.

Die Inhalte von Schulungen und/oder Einweisungen werden Uberprift und, wenn erforderlich,
aktualisiert. Hierbei werden mindestens folgende, spezifischen Belange berticksichtigt:

+ Produktsicherheit und -qualitat (z. B. GMPs, Risikobewertung etc.),
«  Produktsicherheitskultur,

« Produktschutz (Product Defence),

» Produktbezogene rechtliche Anforderungen,

- Produkt- und Prozessmodifikationen,

» Rickmeldungen vom vorherigen dokumentierten Schulungs- und Einweisungsprogramm.

Sozialeinrichtungen

Geeignete Sozialeinrichtungen stehen zur Verfligung, die in GroBe und Ausstattung der
Mitarbeiterzahl angepasst und so gestaltet und kontrolliert werden, dass Produktsicherheitsrisiken
minimiert sind. Diese Einrichtungen sind so instand zu halten, dass eine Kontamination verhindert
wird.

Das Risiko einer Produktverunreininung durch Speisen und Getranke und/oder Fremdkdrper ist

zu minimieren. Vom Personal mitgebrachte Speisen und Getrdnke und/oder solche aus
Verkaufsautomaten und Kantinen werden dabei beriicksichtigt.
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3.6.3

364

3.6.5

3.6.6

3.6.7

3.6.8

3.6.9

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

Umbkleiderdume sind so angelegt, dass sie einen direkte Zugang zu den Bereichen ermdglichen,
in denen mit Produkten umgegangen wird. Alle Ausnahmen wurden umfassend und risikobasiert
bewertet.

Toilettenrdaume haben keinen unmittelbaren Zugang zu Raumen, in denen mit Produkten umge-
gangen wird. Jede Ausnahme muss umfassend und risikobasiert bewertet werden. Die
Sanitdranlagen sind mit geeigneten Moglichkeiten zur Handhygiene ausgestattet und verfligen
Uber eine angemessene, natlrliche oder mechanische Beliiftung. Ein automatischer Luftstrom
von kontaminierten zu sauberen Bereichen wird vermieden.

An Zutrittspunkten zu Produktionsbereichen und innerhalb der Produktion sowie in
Sozialeinrichtungen sind Anlagen zur Handhygiene vorhanden. Je nach Risiko sind weitere
Bereiche in dhnlicher Weise auszustatten.

Die Anlagen zur Handhygiene erfillen die folgenden Anforderungen:
- flieBendes Trinkwasser mit geeigneter Temperatur,
- angemessene Ausriistung zum Reinigen und/oder Desinfizieren,

- geeignete Mittel zum Handetrocknen.

Risikobasiert werden auch die folgenden Anforderungen beziiglich der Handhygiene erfiillt:
+ beriihrungslose Armaturen,

- Handedesinfektion,

- angemessene Hygieneausrustung,

+ Hinweisschilder fiir Anforderungen der Handhygiene,

« Abfallbehilter mit kontaktfreier Offnung.

Ein risikobasiertes Programm ist umgesetzt und aufrechterhalten, um die Wirksamkeit der
Handhygiene zu kontrollieren.

Operative Ablaufe

Kundenorientierung und Vertragspriifung

Ein Prozess, mit dem die grundsatzlichen Kundenbediirfnisse und Erwartungen ermittelt werden,
ist umgesetzt und gepflegt. Riickmeldungen aus diesem Prozess werden zur kontinuierlichen
Verbesserung des Unternehmens genutzt.

Alle Anforderungen beziglich Produktsicherheit und Produktqualitdit im Rahmen der
Kundenvereinbahrung und jede Anderung dieser Vereinbarungen zwischen den Vertragspartnern
sind in den entsprechenden Unternehmensbereichen kommuniziert und umgesetzt.

IFS HPC VERSION 3



4.2

4.2.1

4.2.1.1

421.2

4213

4214

4215

4.2.2

4.2.2.1

Die Unternehmensleitung informiert die betroffenen Vertragspartner, entsprechend den
Kundenanforderungen, umgehend bei allen Belangen, welche die Produktsicherheit oder -legali-
tat betreffen, insbesondere bei Abweichungen und Nichtkonformitat/en, die durch zustandige
Behorden festgestellt wurden.

Spezifikationen und Rezepturen

Spezifikationen fiir Rohwaren (einschlieB8lich Verpackungsmaterialien),
Zwischenprodukte und Nachbearbeitungen (Rework)

Fir alle Rohwaren (Rohstoffe/Zutaten, Zusatzstoffe, Verpackungsmaterialien, Rework) und wo
relevant, fir Zwischenprodukte sind Spezifikationen dokumentiert und umgesetzt. Diese
Spezifikationen sind aktuell, eindeutig formuliert, verfiigbar und entsprechen immer den gliltigen
rechtlichen Bestimmungen.

Die Kennzeichnung von Rohwaren, inklusive Verpackungsmaterialien, umfasst folgende
Informationen:

- Name des Produkts,

- eindeutiger Identifikationscode,

- ggf. Eingangsdatum oder -nummer,
» Name des Lieferanten,

- gdf. Verfallsdatum,

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

Eine Neubewertung der Eignung von Rohwaren und Zwischenprodukten wird in den Fallen vor-
genommen, in denen Rohwaren kurz vor Ablauf des Mindesthaltbarkeitsdatums/Verfallsdatums
sind, sie wieder eingelagert werden oder vom Lieferanten andere wichtige Parameter vorgegeben
werden.

Fir alle Verpackungsmaterialien, die einen Einfluss auf die Produkte haben kénnten, liegen rele-
vante Dokumente (z. B. Konformitatserklarung (DoC) etc.) vor, welche die Konformitat mit den
rechtlichen Vorgaben bescheinigen. Wenn keine spezifischen rechtlichen Bestimmungen gelten,
liegen Nachweise (iber die Eignung des Verpackungsmaterials fir den Verwendungszweck vor.
Dies gilt fir Verpackungsmaterialien, die Einfluss auf Zwischen- und Endprodukte haben
konnten.

Das Unternehmen definiert die wesentlichen Parameter fiir das Verpackungsmaterial in detaillier-
ten Spezifikationen unter Einhaltung der aktuellen rechtlichen Bestimmungen und
Beriicksichtigung anderer relevanter Gefahren oder Risiken.

Endprodukt-Spezifikationen
Fir alle Endprodukte sind Spezifikationen dokumentiert und umgesetzt. Die Spezifikationen sind
aktuell, nachvollziehbar, eindeutig formuliert und fir das Personal verfiigbar und entsprechen

immer den gliltigen rechtlichen Bestimmungen und Kundenanforderungen. Wo vom Kunden
gefordert, sind die Produktspezifikationen formal vereinbart.
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4.2.2.2* KO Nr. 3: Aktuelle und zugelassene Spezifikationen fiir Endprodukte sind die Grundlage fiir

4223

4224

4.3

4.3.1

4.3.1.1

4.3.1.2

43.1.3

43.14

43.15

die Zusammensetzung von Produkten. Sie bilden auch die Grundlage fiir die Kontrolle des
Produktionsprozesses und fiir die Uberwachung der Konformitit bei den Endprodukten.

Wenn Produkte mit einem ,frei von” einem bestimmten Inhaltsstoff gekennzeichnet und/oder
beworben werden sollen oder wenn bestimmte Behandlungs- oder Produktionsmethoden aus-
geschlossen werden, sind MalBnahmen implementiert, die die Einhaltung einer solchen Aussage
nachweisen.

Ein Verfahren zur Erstellung, Freigabe und Anderung von Spezifikationen ist dokumentiert, umge-
setzt und aufrechterhalten. Dieses schlief3t, wo gefordert, die Zustimmung des Kunden ein.
Dieses Verfahren umfasst die Aktualisierung der Endproduktspezifikationen im Falle von
Anderungen in Bezug auf:

» Rohwaren,
» Rezepturen,
+ Prozesse mit Einfluss auf die Endprodukte,

-+ Verpackungsmaterial mit Einfluss auf die Endprodukte.

Gesetzlicher Rahmen und Produktentwicklung

Gesetzlicher Rahmen

Das Unternehmen muss die geltenden Rechtsvorschriften einhalten und gegebenenfalls seine
Produktionstatigkeit bei den ortlichen Behorden anmelden. Das Unternehmen ist in der Lage,
seine eigene Rolle in der Lieferkette nachzuweisen.

Das Unternehmen verfiigt iber ein System, das sicherstellt, dass es Uiber Folgendes informiert ist:
- alle relevanten Gesetze zur Produktsicherheit und -qualitat,

« wissenschaftliche und technische Entwicklungen,

« Verfahrenskodizes der Industrie.

Die Gesetzgebung wird verstanden und angewendet.

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

Wo erforderlich, werden das Sicherheitsdatenblatt und/oder die Zusammensetzung der End-
produkte bereitgestellt und an die entsprechenden Organisationen Ubermittelt (z.B. nationale
Sicherheitszentren, offentliche Webseiten etc.), wobei die aktuelle Gesetzgebung des Bestim-
mungslandes bericksichtigt wird.

Falls zutreffend beauftragt das Unternehmen in Ubereinstimmung mit der aktuellen Gesetz-
gebung einen qualifizierten Sicherheitsgutachter, um das allgemeine toxikologische Profil der
Bestandteile, ihre chemische Struktur und den Expositionswert zu betrachten und dem
Unternehmen eine Sicherheitsbewertung des Endproduktes, in Bezug auf die menschliche
Gesundbheit, zur Verfligung zu stellen.
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4.3.1.6

4.3.1.7

4.3.2

4.3.2.1

4.3.2.2

4323

4324

43.25

Ein Verfahren stellt sicher, dass die Etikettierung der aktuellen Gesetzgebung des Ziellandes und
den Kundenanforderungen entspricht.

Das Unternehmen stellt sicher, dass im Falle von Anderungen von
« Prozessmerkmalen,

« Produktrezepturen einschliellich Nachbearbeitungen (Rework),
+ Verpackungsmaterialien,

« rechtlichen Anforderungen,

» Anforderungen an die Produktqualitat,

- Kundenanforderungen

die Kennzeichnung Uberprift und falls erforderlich angepasst wird.

Produktentwicklung / Produktinderung / Anderungen der Produktionsprozesse

Das Unternehmen hat ein Verfahren fiir die Entwicklung und Anderung von Produkten implemen-
tiert, das sowohl Risiken als auch Patente berticksichtigt und zeigt, dass alle bestehenden und
neuen Produkte so konzipiert wurden, dass sie die gesetzlichen Vorgaben erfiillen. Gesetzliche
Anderungen, wie z. B. Inhaltsstoffe etc,, die eine Anderung der Produkte notwendig machen und/
oder Fristen unterliegen, werden schnellstmdglich mit den Kunden abgestimmt.

Aus dem Produktentwicklungs/-dnderungsprozess gehen Spezifikationen zu Rezepturen,
Verpackungsanforderungen, Produktionsprozessen und Prozessparametern mit Bezug auf die
Einhaltung von Produktanforderungen hervor.

Der Fortschritt und die Ergebnisse der Produktentwicklung miissen ordnungsgemaf aufgezeich-
net und durch Kontrollen wie z. B. folgende sichergestellt werden:

-« Werksversuche,

» Leistungstests,

- Stabilitatstests,

- organoleptische Tests,

+ Produkttests,

- Kompatibilitatstests.

Ohne die Genehmigung des Patentinhabers verwendet das Unternehmen keine bereits patentier-
ten Rohwaren, Zusammensetzungen oder Produktionsprozesse oder anderes geistiges Eigentum.

Wo erforderlich, werden Priifungen zur Haltbarkeit und Stabilitdt durchgefiihrt, bei denen
Produktformulierung, Verpackung, Herstellung und Lagerbedingungen bertlicksichtigt werden.
Die Haltbarkeit (z.B. Verfallsdatum, Mindesthaltbarkeit, Zeitraum nach Offnung) der etikettierten
Waren wird ab dem urspriinglichen Produktionsdatum entsprechend berechnet. Wo erforderlich
fur Produkte mit Haltbarkeitsdauer, werden zum Ende des Haltbarkeitsdatums Priifungen an
Ruckstellmustern durchgefiihrt.

Wo spezielle Tests notwendig sind, steht eine sachgerechte Ausrilistung (wie Dosierungen fiir

reglementierte Bestandteile, Konservierungsmittel, Biozide etc.) zur Verfligung. Die Ergebnisse
extern durchgefiihrter Tests sind verfligbar.
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4.3.2.6

4.3.2.7

4.3.2.8

4.3.29

4.3.2.10

4.4

4.4.1

44.2

443

Produktclaims (Auslobungen) werden durch wissenschaftliche Belege (z.B. flir Sonnenschutz-
rezepturen, Reinigungsmittel, etc.) untermauert, um sicherzustellen, dass das Produkt die ange-
gebene Auslobung erfllt.

Gegebenenfalls muss/miissen eine/mehrere Pilotanlage/n zur Verfligung stehen und verwendet
werden, um ein mogliches Scale-up zu gewahrleisten.

Empfehlungen/Anweisungen fir die Anwendung und/oder den Gebrauch der Produkte sind
gegebenenfalls zu validieren und zu dokumentieren.

Das Endprodukt wird so gestaltet und gekennzeichnet, dass eine nicht bestimmungsgemalle
Verwendung verhindert und somit der Schutz des méglichen Nutzers gewahrleistet wird. Dieser
Punkt wird in der Risikobewertung berticksichtigt.

Das Unternehmen muss die Eignung und die Wechselwirkung zwischen dem Produkt und der
Verpackung, die in direktem Kontakt stehen und mit denen ein direkter Kontakt beabsichtigt oder
zu erwarten ist, risikobasiert priifen und verifizieren und dabei Folgendes berticksichtigen:

+ physische und funktionale Merkmale,
- organoleptische Merkmale (wenn anwendbar),

- mikrobiologische und chemische Parameter (z. B. Ergebnisse von Migrationstests).

Einkauf

Die zugekauften Waren sind auf Grundlage der Risiken und des Lieferantenstatus hinsichtlich
Produktsicherheit, -legalitdt und -qualitdt zu bewerten. Die Ergebnisse bilden die Grundlage fir
die Priif- und Uberwachungspline.

Eingekaufte Dienstleistungen, die einen Einfluss auf die Produktsicherheit und die Produktqualitat
haben, sind risikobasiert zu bewerten, um sicherzustellen, dass sie die festgelegten Anforderungen
einhalten.

Dabei ist mindestens Folgendes zu berticksichtigen:

- Anforderungen an die Dienstleistung,
- Lieferantenstatus (gemaR Lieferantenbewertung),

+ Auswirkung der Dienstleistung auf das Endprodukt.

Ein Verfahren fir die Beschaffung von Rohwaren, Zwischenprodukten und Verpackungsmaterial
sowie die Zulassung und Uberwachung von Lieferanten (intern und extern) ist zu dokumentieren,
umzusetzen und aufrechtzuerhalten. Dieses Verfahren beinhaltet mindestens:

« Rohwaren und/oder Risiken der Lieferanten,
- erforderliche Leistungsstandards (z. B. Zertifizierung, Herkunft etc.),

- Ausnahmesituationen (z. B. Noteinkauf),

und risikobasiert zusatzliche Kriterien, zum Beispiel:

- von erfahrenen und kompetenten Personen durchgefiihrte Audits,
« Testergebnisse,

- Lieferantenzuverldssigkeit,

- Beschwerden,

- Lieferantenfragebogen.
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445

4.4.6

447

448

449

4.5

4.5.1%

4.5.2

453

Hat das Unternehmen einen Teil der Produktionsprozesse und/oder des Primarverpackungs-
vorgangs und/oder der Etikettierung ausgelagert, ist dieses im Produktsicherheits- und Qualitats-
managementsystem zu dokumentieren und die Kontrolle tiber diese Prozesse ist sicherzustellen,
damit gewahrleistet ist, dass Produktsicherheit und Produktqualitat nicht beeintrachtigt werden.

Falls vom Kunden gefordert, ist der Nachweis zu erbringen, dass der Kunde informiert worden ist
und einem solchen ausgelagerten Prozess zugestimmt hat.

Eine schriftliche Vereinbarung zu den ausgelagerten Prozessen ist dokumentiert und umgesetzt.
Diese beinhaltet alle in diesem Zusammenhang getroffenen Regelungen, einschlie3lich prozes-
sinterner Kontrollen, Test- und Uberwachungspline.

Lieferanten, die ausgelagerte Prozesse durchfiihren, sind zugelassen durch:

- Zertifizierung gemaf IFS HPC oder einem gleichwertigen Standard,

oder

- ein dokumentiertes Lieferantenaudit, durchgefiihrt von einer erfahrenen und kompetenten
Person, welches mindestens Anforderungen an Produktsicherheit, Produktqualitat und
-legalitat berticksichtigt.

oder

- im Falle einer Eigenmarke (z.B. Einzelhandelsmarke) akzeptiert der Kunde ausdriicklich
andere Bedingungen.

Das Unternehmen muss die Produkte bei Erhalt von seinem Unterauftragnehmer auf der Grund-
lage eines dokumentierten Stichprobenplans prifen.

Die Materialbeschaffung und die Lieferantenaudits sind mindestens einmal innerhalb eines
12-monatigen Zeitraums oder bei signifikanten Anderungen zu tiberpriifen. Die Ergebnisse dieser
Uberpriifung sowie aus den Audits resultierende MaBnahmen sind dokumentiert.

AuBlengeldande

Maogliche nachteilige Auswirkungen auf die Produktsicherheit und Produktqualitdt aus der
Betriebsumgebung (z. B. Boden, Luft) sind zu untersuchen. Wurden Risiken ermittelt, so sind die
MaBnahmen zu dokumentieren, umzusetzen und mindestens einmal innerhalb eines Zeitraums
von 12 Monaten oder bei wesentlichen Anderungen auf ihre Wirksamkeit zu tberpriifen (z. B.
extrem staubige Luft, starke Gerliche).

Das AuBengelande muss sauber und ordentlich sein und in gutem Zustand gehalten werden.
Alle Boden auf dem Geldnde miissen sauber und ordentlich sein und so instand gehalten werden,

dass eine Kontamination verhindert wird. Wo die natiirliche Entwéasserung nicht ausreicht, wird
eine geeignete Entwasserungseinrichtung installiert.
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4.6

4.6.1

4.6.2

4.6.3

464

4.6.5%

4.7

4.7.1

4.7.1.1

47.1.2

Anlagengestaltung und Verfahrensablaufe

Standortpldne, die alle Gebdude umfassen, sind zu dokumentieren und zu pflegen und beschrei-
ben mindestens den Prozessablauf fiir:

- Endprodukte,

+ Verpackungsmaterialien,

- Rohwaren,

« Zwischenprodukte, einschlie3lich Nachbearbeitung (Rework),
- Abfall,

« Personal,

- Wasser.

Der Prozessablauf vom Wareneingang bis zum Versand wird umgesetzt und aufrechterhalten,
Uberprift und bei Bedarf verandert, um sicherzustellen, dass das Risiko einer mikrobiologischen,
chemischen und physikalischen Kontamination von Rohwaren, Verpackungsmaterialien, teilverar-
beiteten Produkten, Nachbearbeitungen (Rework) und Endprodukten vermieden wird. Das Risiko
einer Kreuzkontamination wird durch wirksame Ma3hahmen minimiert.

Falls erforderlich, werden Produkte nicht in denselben Anlagen wie Produkte mit einem anderen
Verwendungszweck hergestellt, gelagert und abgefiillt, es sein denn, validierte Ergebnisse sind
darlber verfligbar, dass sich daraus keine negativen Auswirkungen auf die Produkte ergeben.

Auf Grundlage der Risiken sind Bereiche, die fiir mikrobiologische, chemische und physikalische
Gefahren anfdllig sind, so zu gestalten und zu betreiben, dass die Produktsicherheit nicht beein-
trachtigt wird.

Wo relevant flir Laboratorien gilt:

» Der Standort der Laboratorien in der Betriebsstatte beeintrachtigt die Produktsicherheit
nicht,

- mikrobiologische Labore sind raumlich von chemischen Laboren getrennt.

Produktions- und Lagerraumlichkeiten

Bauliche Anforderungen

Alle fiir die Produktion und Lagerung von Produkten genutzten Gebdaude werden so geplant,
gebaut und instand gehalten, dass eine ungehinderte Installation, einfache Wartung, wirksame
Schadlingsbekdampfung und einfache Reinigung der Maschinen sowie die Einhaltung aller rele-
vanten gesetzlichen Vorgaben mdglich ist.

Raumlichkeiten, in denen Produkte vorbereitet, behandelt, verarbeitet und gelagert werden, sind
so geplant und gebaut, dass die Sicherheit und Qualitat der Produkte gewahrleistet wird.
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4.7.2

4.7.2.1

4.7.2.2

4.7.3

4.7.3.1

4.7.4

4.7.4.1

4.74.2

4.7.5

4.7.5.1

4.7.5.2

4753

4.7.6

4.7.6.1

4.7.6.2

Wande

Waénde sind so konstruiert, dass sie den Produktionsanforderungen entsprechen, um eine
Kontamination zu verhindern, Kondensation und Schimmelbildung zu verringern sowie eine
leichte Reinigung zu ermdglichen.

Die Oberflachen der Wande sind so beschaffen, dass Verunreinigungen vermieden werden und
sie leicht zu reinigen sind. Je nach Risiko missen sie undurchldssig und abriebfest sein, um das
Risiko einer Produktkontamination zu minimieren.

FuBboden

Die Boden sind leicht zu reinigen und entsprechen den Produktionsanforderungen (z. B. mecha-
nische Belastung, Reinigungsmittel etc.).

Decken/Hangungen

Decken (oder sofern Decken nicht vorhanden sind, Dachinnenseiten) und Deckenkonstruktionen
(inkl. Rohrleitungen, Kabeltrassen, Lampen, etc.) sind so konstruiert und instand gehalten, dass
die Ansammlung von Schmutz und Kondenswasser minimiert werden und kein Risiko fur physi-
kalische und/oder mikrobiologische Kontamination darstellen.

Bei abgehangten Decken ist ein Zugang zum Hohlraum vorhanden, sodass Reinigung, Wartung
und Inspektionen zur Schadlingsbekdmpfung moglich sind.

Fenster und andere Offnungen

Fenster und andere Offnungen sind so entworfen, gebaut und instand zu halten, dass
Schmutzansammlungen vermieden und eine Kontamination verhindert wird.

Sofern das Risiko einer Kontamination besteht, sind Fenster und Dachverglasung wahrend des
Herstellungsprozesses geschlossen und verriegelt zu halten.

Wo Fenster und Dachverglasungen zu Beliiftungszwecken gedffnet werden kénnen, sind diese
mit leicht zu reinigenden Insektengittern oder anderer Ausriistung versehen, um jegliche
Kontaminationen zu verhindern.

Tiren und Tore

Turen und Tore sind so beschaffen, dass Verunreinigungen vermieden werden und sie leicht zu
reinigen sind. Auf Grundlage der Risiken sind sie so konstruiert, dass Folgendes verhindert wird:

+ Absplittern von kleinen Teilen,
- Abblattern von Farbe,

« Korrosion.

Kunststoffstreifenvorhdange zur Trennung von Bereichen sind so instand zu halten, dass eine
Kontamination verhindert wird und sie leicht zu reinigen sind.
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4.7.7

4.7.7.1

4.7.7.2

4.7.8

4.7.8.1

4.7.8.2

4.7.9

4.7.9.1

4.79.2

4.79.3

4.794

Abflusssystem

Abflusssysteme sind leicht zu reinigen und so gestaltet, dass das Risiko einer Produktkontamina-
tion minimiert wird (z.B. Eindringen von Schadlingen, Geruchsiibertragung oder Kontamination).
Die hygienische Entsorgung von Abwasser ist sichergestellt.

Wasser oder andere Fliissigkeiten gelangen problemlos durch geeignete MalBnahmen zum
Abfluss. Flissigkeitsansammlungen sind zu vermeiden.

Beleuchtung
Alle Arbeitsbereiche miissen entsprechend den ausgefiihrten Tatigkeiten beleuchtet sein.

Je nach Risiko sind alle Beleuchtungseinrichtungen und elektrischen Fliegenvernichter gesichert.
Diese Klausel gilt fuir die folgenden Betriebsbereiche:

- Handhabung von unverpackten Produkten und Rohwaren,
- Lagerung von Rohwaren einschlie3lich Verpackungsmaterialien,
« Umkleiderdaume.

Dies schlief3t nicht aus, dass nicht auch andere Bereiche mit gesicherten Beleuchtungseinrichtun-
gen und elektrischen Insektenvernichtern ausgestattet werden.
Klimatisierung/Beliiftung

In allen Bereichen ist eine natulrliche und/oder kiinstliche Belliftung vorhanden, die den Prozess-/
Produktanforderungen entspricht.

Sind Liftungsanlagen installiert, dann sind Filter und andere Komponenten leicht zugdnglich,
werden Uberwacht, gereinigt oder bei Bedarf ausgetauscht.

Klimaanlagen und kiinstlich erzeugter Luftstrom filihren zu keiner Beeintrachtigung von
Produktsicherheit und -qualitat.

In Bereichen mit starker Staubentwicklung sind geeignete Staubabsauganlagen konstruiert,
gebaut und gewartet.
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4.7.10 Wasser

4.7.10.1%Es ist ein Wasserliberwachungsprogramm vorhanden, das alle Prozesswasser abdeckt (z. B. Was-
ser, das in den Anlagen verwendet wird, flr Reinigungstatigkeiten, als Inhaltsstoff etc.). Die
Prifung aller Prozesswasser umfasst mindestens Folgendes:

» chemische, physikalische und mikrobiologische Spezifikationen,
- Frequenz,

» Methode der Wasseraufbereitung je nach Produktanforderung (z. B. Entionisierung,
Destillation etc.).

Eine besondere Aufmerksamkeit erfolgt nach Zeiten ohne Wasserverbrauch (z. B. nach einem
Wochenende oder Urlaubszeit) und wenn die Stagnation des Wassers nicht vermieden werden
kann.

Dieses Thema wird in der Risikobewertung berticksichtigt.

4.7.10.2 Ein Wasserliberwachungsprogramm belegt, dass die Wasseraufbereitung, auf Grundlage eines
risikobasierten Probenplans, angemessen und effektiv ist.

4.7.10.3 Aufbereitetes Wasser, das fiir den Prozess verwendet wird, darf kein Kontaminationsrisiko darstel-
len. Die Ergebnisse der Konformitatspriifung sind verfligbar.

4.7.10.4 Falls zutreffend, ist die unterschiedliche Qualitat des Prozesswassers auf dem gesamten Gelande
deutlich erkennbar und stellt kein Kontaminationsrisiko dar.

4.7.11 Druckluft

4.7.11.17*Die Qualitat von Druckluft mit direktem Kontakt zu Produkten oder Produktkontaktmaterialien
wird risikobasiert GUberwacht. Druckluft stellt kein Kontaminationsrisiko dar.

4.8 Reinigung und Desinfektion

4.8.1* Risikobasierte Reinigungs- und Desinfektionspldne sind zu validieren, zu dokumentieren und
umzusetzen. Sie beinhalten:

. Ziele,
+ Zustandigkeiten,
- die verwendeten Produkte und die entsprechenden Gebrauchsanweisungen,

-+ Reinigungsmethoden (einschlieBlich Dosierung der Reinigungs- und
Desinfektionschemikalien),

- die Bereiche und Zeitfenster fiir Reinigung und Desinfektion,
» Anforderungen an die Dokumentation,
+ CIP-Kriterien (Cleaning in Place), wenn anwendbar,

- Gefahrensymbole (falls notwendig).

482  Diefestgelegten Uberwachungsmethoden sind angemessen zu dokumentieren und umzusetzen.
Uberwachungsaufzeichnungen zu Reinigung und Desinfektion sind verfiigbar.

483 Reinigungs- und Desinfektionstatigkeiten werden dokumentiert und durchgefiihrt und fiihren zu
wirksam gereinigten Rdumen, Einrichtungen und Ausriistungen.
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484

485

4.8.6

4.8.7

4.8.8

4.8.9

4.8.10

49

4.9.1

49.2

493

494

Reinigungs- und Desinfektionstdtigkeiten werden ausschlief3lich von fachkundigem Personal
durchgefiihrt. Das Personal wird fir die Umsetzung der Reinigungspldane geschult und
fortgebildet.

Die Wirksamkeit der Reinigungs- und DesinfektionsmalRnahmen ist zu verifizieren. Die Verifizierung
stitzt sich auf einen risikobasierten Stichprobenplan und beriicksichtigt eine oder mehrere
Tatigkeiten, wie z. B.:

- visuelle Uberpriifung,

+ Schnelltests,

- analytische Untersuchungsmethoden.

Daraus abgeleitete MaBBnahmen sind dokumentiert.

Reinigungs- und Desinfektionstatigkeiten werden gemaf sich andernden Umsténden tberpriift
und validiert (z.B. Bauarbeiten, neue Produkte, neue Maschinen, Klimaveranderungen, etc.). Die
Reinigungs- und Desinfektionsplane werden gegebenenfalls angepasst.

Aktuelle Sicherheitsdatenblatter (SDS) und Gebrauchsanweisungen fir Chemikalien und
Reinigungsmittel sind immer vor Ort verfligbar. Das fuir Reinigungs- und Desinfektionsaktivitaten
verantwortliche Personal kann sein Wissen bezliglich dieser Anweisungen demonstrieren.

Reinigungsgerdte und Chemikalien werden eindeutig gekennzeichnet, ordnungsgemaR verwen-
det und gelagert, um Kontamination oder unabsichtliche Verwendung zu vermeiden.

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

Wenn ein Unternehmen einen Dienstleister mit den Reinigungs- und Desinfektionstatigkeiten in
Produktionsbereichen beauftragt, sind alle zuvor genannten Anforderungen im entsprechenden
Dienstleistungsvertrag dokumentiert.

Abfallmanagement

Ein Abfallmanagementverfahren ist zu dokumentieren, umzusetzen und aufrechtzuerhalten, um
Kreuzkontaminationen zu verhindern.

Alle lokalen rechtlichen Bestimmungen zur Abfallentsorgung werden eingehalten.

Produktabfdlle und andere Abfélle werden aus Bereichen entfernt, in denen mit Produkten umge-
gangen wird. Eine Anhaufung von Abfdllen wird vermieden.

Abfallsammelbereiche und Abfallbehalter (einschlielich Millpressen) sind ordentlich und sauber
zu halten, um die Anziehung von Schéadlingen zu minimieren, und sofern erforderlich zu desinfi-
zieren. Abfallbehalter sind deutlich gekennzeichnet, zweckmaBig gestaltet und in gutem Zustand.
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4.10

4.10.1

4.10.2*

4.10.3

4104

4.10.5

4.10.6

4.10.7

Abfdlle werden in getrennten Behaltern entsprechend dem vorgesehenen Entsorgungsweg
gesammelt.

Die Entsorgung derartiger Abfalle erfolgt ausschlie8lich durch befugte Dritte. Das Unternehmen
bewahrt Aufzeichnungen zur Abfallentsorgung auf. Soweit méglich, wird durch die Vernichtung
von Abfallen die Wiederverwendung nicht konformer Produkte vermieden.

Risikominderung fiir Fremdmaterialien

Die zu verarbeitenden Produkte sind gegen physikalische Kontamination geschiitzt, was unter
anderem beinhaltet, aber nicht darauf beschrankt ist:

+ Umweltkontaminanten,

- Ole oder herabtropfende Fliissigkeiten aus Maschinen,

+ Staubverschmutzungen.

Besonders zu berlicksichtigen ist Produktkontamination durch:
+ Ausriistung und Utensilien,

+ Rohrleitungen,

« Gehwege,

« Arbeitsbihnen,

« Leitern.

Ist der Schutz der Produkte aufgrund technologischer Merkmale und/oder Erfordernisse nicht
maoglich, sind geeignete KontrollmalBnahmen umgesetzt.

Auf der Grundlage von Risiken sind Verfahren dokumentiert, umgesetzt und aufrechtzuerhalten,
um eine Kontamination mit Fremdmaterial zu verhindern.

In Bereichen, in denen mit Rohwaren, Zwischen- und Endprodukten umgegangen wird, ist die
Verwendung von Holz zu vermeiden. Ist der Einsatz von Holz nicht vermeidbar, ist das Risiko zu
kontrollieren. Das Holz ist sauber und stellt kein Risiko fur die Produktsicherheit dar.

Sind Metall- und Fremdkéorperdetektoren erforderlich, sind diese so installiert, dass eine maximale
Wirksamkeit der Detektion gewdhrleistet ist, um eine nachfolgende Kontamination zu verhindern.
Die Detektoren sind mindestens einmal innerhalb eines Zeitraums von 12 Monaten oder bei
wesentlichen Anderungen einer Wartung zu unterziehen, um Fehlfunktionen zu vermeiden.

Die Messgenauigkeit aller Gerate und Methoden zur Erkennung und/oder Beseitigung von
Fremdmaterial ist anzugeben. Funktionstests dieser Gerate und Methoden sind mindestens zu
Beginn und am Ende der Produktion sowie bei jedem Produktwechsel durchzufiihren. Im Falle
einer Fehlfunktion oder Stérung sind die Auswirkungen auf Produkte und Prozesse zu bewerten.

Méoglicherweise kontaminierte Produkte werden ausgesondert. Der Zugang und MaBnahmen zur
weiteren Handhabung oder Testung dieser isolierten Produkte erfolgen nur durch berechtigte
Personen.

Ein Verfahren fiir Glas und zerbrechliches Material wird unter Berlicksichtigung von Praventiv- und
KorrekturmafBBnahmen eingerichtet, inklusive einem Verweis auf die MaBnahmen bei Bruch von
Glas und zerbrechlichem Material. Wurde bei einer Risikobewertung die Mdglichkeit einer
Produktkontamination festgestellt, ist das Vorhandensein von zerbrechlichem Material (ein-
schlieBlich Glas) auszuschlieBen, oder, falls dies nicht moglich ist, das Risiko zu beherrschen.
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4.11.0%

4.11.2

4115

4114

4115

4.11.6

4.11.7

412

4121

Schadlingsiiberwachung und Schadlingsbekampfung

Risikobasierte MaBnahmen zur Schadlingsbekdampfung sind zu dokumentieren, umzusetzen und
aufrechtzuerhalten. Sie missen die lokalen gesetzlichen Bestimmungen erfiillen und mindestens
Folgendes berticksichtigen:

« Werksumgebung (potenzielle und Zielschadlinge),

+ Arten der Rohwaren/Endprodukte,

« Lageplan mit Anwendungsorten (Kdderplan),

- Konstruktionen, die anfillig fiir Schadlingsbefall sind, z. B. Decken, Keller, Rohre, Ecken,
- Koderidentifizierung vor Ort,

- Verantwortlichkeiten, intern/extern,

« Verwendete Mittel und ihre Anwendungs- und Sicherheitsvorschriften,

+ Inspektionsintervalle,

- gemietete Lagerrdume, falls zutreffend.

Die Inspektionen und die daraus resultierenden MaBnahmen zur Schadlingsbekdmpfung werden
dokumentiert.

Die Umsetzung der MaBnahmen wird Giberwacht und aufgezeichnet. Jeder Befall wird dokumen-
tiert und MaBnahmen werden ergriffen.

Koder, Fallen und Insektenvernichter sind voll funktionsféhig, in ausreichender Anzahl vorhanden,
fir den Verwendungszweck konzipiert, an geeigneter Stelle angebracht und so verwendet, dass
eine Kontamination vermieden wird.

Eingehende Lieferungen werden im Wareneingang auf die Anwesenheit von Schadlingen inspi-
ziert. Jeder Fund wird aufgezeichnet.

Auf Grundlage der Risiken sind AuBentiiren und Tore so beschaffen, dass das Eindringen von
Schéadlingen verhindert wird; wenn maglich, schlieen sie automatisch.

Die Wirksamkeit der Schadlingsbekdmpfungsmafinahmen ist verifiziert. Dies schlie3t aktuelle
Trendanalysen zur rechtzeitigen Einleitung geeigneter MaBnahmen ein. Aufzeichnungen zur
Verifizierung sind vorhanden.

Wird vom Unternehmen ein externer Dienstleister zur Schadlingsbekampfung beauftragt, sind
alle zuvor genannten Anforderungen im entsprechenden Dienstleistungsvertrag dokumentiert.
Eine kompetente Person des Unternehmens ist zur Uberwachung der Schidlings-
bekampfungsaktivitdten benannt. Auch wenn die Leistungen zur Schadlingsbekdmpfung ausge-
lagert werden, verbleibt die Verantwortung fir die erforderlichen MaBnahmen (einschlieBlich der
laufenden Aufsicht aller Schadlingsbekdmpfungsaktivitaten) im Unternehmen.

Wareneingang und Lagerung von Waren

Alle angelieferten Waren, inkl. Verpackungsmaterial und Etiketten, werden auf Einhaltung der
Sperzifikationen und nach einem festgelegten risikobasierten Uberwachungsplan tiberpriift. Der
Inspektionsplan ist durch eine Risikobewertung begriindet. Die Ergebnisse dieser Inspektionen
werden dokumentiert.
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4.12.2

4123

4124

4125

4.12.6

4.12.7

4.13

4.13.1

4.13.2

4.13.3

4134

Es ist ein System umgesetzt und aufrechterhalten, das sicherstellt, dass die Lagerbedingungen
und -orte fiir Rohwaren einschlie3lich Verpackungsmaterialen Zwischen- und Endprodukte den
jeweiligen Produktspezifikationen entsprechen und keine negative Auswirkung auf andere
Produkte haben.

Die Lagerung im Freien ist auf ein Minimum beschrankt. Sofern Produkte im Freien gelagert wer-
den, ist sicherzustellen, dass weder ein Kontaminationsrisiko, noch eine Beeintrachtigung von
Produktsicherheit und -qualitdt besteht.

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

Alle Produkte sind zu kennzeichnen. Die Verwendung der Produkte erfolgt nach den Grundsatzen
,First in / First out” und/oder ,First expired / First out” und in Ubereinstimmung mit bewahrten
Praktiken der Branche.

RegelmaBige Inventuren werden durchgefiihrt, um die Lagerzuverldssigkeit zu sichern.
Wesentliche Abweichungen werden untersucht und KorrekturmafBnahmen ergriffen.

Werden externe Dienstleister fiir die Lagerhaltung eingesetzt, erflllen diese die Anforderungen
des IFS Logistics Standards. Sind externe Dienstleister fiir die Lagerhaltung nicht nach IFS Logistics
zertifiziert, sind alle Anforderungen erfillt, die bei der eigenen Lagerhaltung des Unternehmens
gelten und dies ist in einem entsprechenden Vertrag festgelegt.

Transport

Die fir den Transport der Waren verwendeten Fahrzeuge sind in gutem Zustand und schiitzen die
Produkte vor widrigen Witterungsbedingungen und &duBeren Einfliissen. Die Bedingungen im
Inneren des Fahrzeugs, zum Beispiel:

« Abwesenheit von Fremdgertichen,

+ hohe Staubbelastung,

-+ unerwinschte Luftfeuchtigkeit,

« Schadlinge,

« Schimmel,

- und die Unversehrtheit des Fahrzeugs,

werden vor der Beladung Uberpriift und dokumentiert, um die Einhaltung der festgelegten
Bedingungen sicherzustellen.

Verfahren zur Vermeidung von Kontaminationen wahrend des Transports (auch bei internem
Transport), einschlieBBlich des Be- und Entladens, sind zu dokumentieren, umzusetzen und
aufrechtzuerhalten.

Es sind risikobasierte Hygieneanforderungen fir alle Transportfahrzeuge einschlieBlich Tank-
wagen und Hilfsmittel fiir Be- und Entladung (z.B. Schlduche fiir Siloanlagen) umgesetzt. Die

ergriffenen MaBnahmen werden aufgezeichnet.

Be- und Entladebereiche verfiigen Uber Ausriistung zum Schutz der transportierten Produkte
gegen dullere Einflisse.
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4.13.5

4.14

4.14.1

4.14.2

4.14.3

4144

4.14.5

4.14.6

4.15

4.15.1

4.15.2

4.15.3

Wenn das Unternehmen einen externen Transportdienstleister beauftragt, werden alle in Abschnitt
4.13 dargelegten Anforderungen im entsprechenden Vertrag festgelegt oder es gelten fiir den
Dienstleister die Anforderungen des IFS Logistics / eines gleichwertigen Standards.

Wartung und Reparatur

Ein Wartungsplan ist dokumentiert, umgesetzt und gepflegt, der alle kritischen Ausrlistungen
(inkl. Transport) umfasst, um die Einhaltung der Produktanforderungen zu gewahrleisten. Dies gilt
gleichermallen fiir interne Wartungsarbeiten und Tatigkeiten durch Dienstleister. Der Plan bein-
haltet Verantwortlichkeiten, Prioritaten und Fristen.

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

Alle fir Wartungs- und Reparaturarbeiten eingesetzten Materialien sind fiir den Verwendungs-
zweck geeignet und stellen kein Kontaminationsrisiko dar.

Ausfalle und Fehlfunktionen von Anlagen und Geraten (einschlieBlich Transport), die flr die
Produktsicherheit und -qualitdt wesentlich sind, werden identifiziert, dokumentiert und Gberpruft,
um unverziigliche MaBnahmen zu ermdglichen und den Wartungsplan zu verbessern.

Provisorische Reparaturarbeiten werden so durchgefiihrt, dass keine Beeintrachtigung der
Produktanforderungen stattfindet. Diese Arbeiten werden dokumentiert und ein kurzfristiger
Termin fiir die Beseitigung des Mangels wird festgelegt.

Werden externe Dienstleister fir Wartungs- und Reparaturarbeiten eingesetzt, sind alle
Anforderungen des Unternehmens zu eingesetzten  Materialien, Gerdten und
Durchfiihrungsvorschriften in einem Dienstleistungsvertrag festgelegt, dokumentiert und einge-
halten, um jegliche Produktkontamination zu vermeiden.

Ausriistung

Ausristungen sind fiir den Verwendungszweck entsprechend definiert und konstruiert. Vor
Inbetriebnahme wird Uberpriift, dass die Produkt- und Kundenanforderungen erfiillt sind.
Verbrauchsmaterial flir Ausriistungen beeintrachtigt nicht die Produktsicherheit und -qualitat.

Soweit dies fur die Produktsicherheit relevant ist, muss ein Konformitatsnachweis vorhanden sein,
der belegt, dass Gerdte, Utensilien und andere Materialien, die mit dem Produkt in Beriihrung
kommen, firr die vorgesehene Verwendung geeignet sind.

Ausristungsgegenstande sind so platziert, dass die Reinigungs-, Desinfektions- und
Wartungsarbeiten wirksam durchgefiihrt werden kénnen.
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4.16 Riickverfolgbarkeit

4.16.1* KO Nr.4: Ein System zur Riickverfolgung ist dokumentiert, umgesetzt und aufrecherhalten,
das die Identifizierung von Produktpartien und deren Beziehung zu Chargen von Rohwaren
und Verpackungsmaterialien ermdglicht, die in direktem Kontakt mit Produkten stehen und
fiir die direkter Produktkontakt vorgesehen oder erwartbar ist. Das System zur Riickverfol-
gung bezieht alle relevanten Aufzeichnungen mit ein:

- Wareneingang,

- Verarbeitung in allen Schritten,

» Nutzung von Nachbearbeitung (Rework),
+ Vertrieb.

Die Riickverfolgbarkeit ist in allen Phasen bis zur Lieferung an den Kunden sichergestellt und
dokumentiert.

4.16.2 Das Unternehmen stellt sicher, dass die verwendete Verpackung und Etikettierung dem jeweili-
gen zu verpackenden Produkt und den mit dem Kunden vereinbarten Produktspezifikationen
entspricht. Dies ist regelmaBig zu Uberpriifen und zu dokumentieren.

4.16.3 Das Rickverfolgbarkeitssystem ist mindestens einmal innerhalb eines 12-monatigen Zeitraums
oder bei wesentlichen Anderungen zu testen. Die Stichproben repréasentieren die Komplexitit der
Produktpalette des Unternehmens. Aufzeichnungen der Tests zeigen die Rickverfolgbarkeit in
beide Richtungen (vom gelieferten Produkt zu Rohwaren und umgekehrt). Die Ruickverfolgbarkeit
der Endprodukte erfolgt innerhalb von vier (4) Stunden maximal.

4.16.4 Eskann jederzeit die gesamte, fiir die Produktion von Endprodukten eingesetzte, Hauptausriistung
(Behalter fiir Rohwaren und Zwischenprodukte, Mischer, Abfillanlagen etc.) identifiziert werden.

4.16.5 Wenn seitens des Kunden oder gesetzlich gefordert, werden identifizierte Proben einer
Herstellungscharge angemessen gelagert und bis zum Ablaufdatum des Endproduktes und ggf.
flr einen festgelegten Zeitraum Gber dieses Datum hinaus aufbewahrt.

Bei Produkten, die keine Haltbarkeitsfrist haben, ist Lagerdauer zu begriinden. Diese Begriindung
ist dokumentiert.

4.17 Allergen-Risikominderung

4.17.1 Informationen Uber deklarationspflichtige Allergene sind verfiigbar. Das Unternehmen verfiigt
Uber ein fortlaufend gepflegtes System, das alle im Betrieb verwendeten allergenhaltigen
Rohwaren sowie die Mischungen bzw. Rezepturen, denen diese allergenhaltigen Rohwaren zuge-
setzt werden, benennt.

4.17.2 Risikobasierte MaBnahmen sind von der Annahme bis zum Versand umgesetzt und aufrechtzuer-
halten, um eine mogliche Kreuzkontamination der Produkte mit Allergenen zu minimieren. Fir
potenzielle Kreuzkontaminationrisiken sind mindestens beriicksichtigt:

- Umgebung,

-« Transport und Lagerung,
« Rohwaren,

+ Allergenvorstufen,

» Produktionsprozesse.

Die durchgefiihrten MalBnahmen werden lberwacht.
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4.17.3

418

4.18.1

4.18.2

Endprodukte, die deklarationspflichtige Allergene enthalten, sind entsprechend den rechtlichen
Bestimmungen und/oder den Kundenanforderungen zu kennzeichnen.

Produktschutz (Product defence)

Ein Produktschutzverfahren und -plan ist in Bezug auf die festgestellten Bedrohungen umzuset-
zen. Dies umfasst mindestens:

- Identifizierung von kritischen Bereichen und/oder Verfahren, sowie die Zugangsrichtlinien fur
Mitarbeiter, Besucher und Auftragnehmer,

- Transportfahrzeuge,

- T,

- gdf. rechtliche Anforderungen,

- alle anderen geeigneten KontrollmaBnahmen.

Der Produktschutzplan ist im Unternehmen bekannt und etabliert und ist jahrlich sowie bei
Anderungen zu liberpriifen.

Die Verantwortlichkeiten fir den Produktschutz sind definiert. Die verantwortliche(n) Person(en)
hat/haben die volle Unterstiitzung der Unternehmensleitung.

Messungen, Analysen und Verbesserungen

Interne Audits

Ein effektives internes Auditprogramm ist dokumentiert, umgesetzt und aufrechterhalten und
stellt sicher, dass alle Anforderungen des IFS Standards innerhalb eines Zeitraums von 12 Monaten
bewertet werden, wobei die Ausfiihrung 15 Monate nicht tberschreiten darf. Das Unternehmen
verfiigt Gber eine Risikobewertung, auf deren Grundlage Tatigkeiten, die kritisch fir
Produktsicherheit und -qualitat sind, hdufiger auditiert werden. Das interne Auditprogramm gilt
ebenfalls fir firmeneigene oder gemietete Lagerrdume, die sich nicht auf dem Firmengelande
befinden.

Die Auditoren sind fachkundig und unabhdngig vom auditierten Bereich.

Die internen Audits sind dokumentiert und die Ergebnisse an die Unternehmensleitung und an
die fur die betreffenden Tatigkeiten verantwortlichen Personen kommuniziert. Konformitaten,
Abweichungen und Nichtkonformitdten sind zu dokumentieren und den relevanten Personen
mitzuteilen.
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5.2

5.2.1%

5.3

5.3.1

53.2

533

534

535

53.6

Betriebsbegehungen

Betriebsbegehungen sind geplant und werden zu Themen durchgefiihrt, wie z. B.:
- baulicher Zustand der Produktions- und Lagerraume,

- AufBenbereiche,

« Produktkontrolle wahrend der Verarbeitung,

» Hygiene wdhrend der Verarbeitung und in der Infrastruktur,

» Gefahren durch Fremdkorper/-materialien,

+ Personalhygiene.

Die Haufigkeit der Begehungen wird risikobasiert und auf Grundlage vorangegangener Ergebnisse
festgelegt.

Validierung und Kontrolle von Prozessen

Es sind Kriterien fir die Prozessvalidierung und -kontrolle festgelegt. Prozessparameter
(Temperatur, Zeit, Druck, chemische Eigenschaften etc.), die fur die Gewahrleistung der
Produktsicherheit und -qualitdt von wesentlicher Bedeutung sind, sind kontinuierlich und/oder in
definierten Abstéanden zu lberwachen, aufzuzeichnen und gegen unbefugten Zugriff und/oder
unbefugte Veranderung zu sichern.

Verarbeitungsprozesse werden gemal3 der Prozesslenkungsdokumentation durchgefiihrt und
umfassen:

- geeignete Ausrustung,
+ Produktzusammensetzung,

« Liste aller Rohwaren mit Chargennummern und Mengen gemaR den geltenden
Dokumenten,

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

Wo anwendbar, wird eine Chargennummer zugeordnet.

Das Unternehmen stellt sicher, dass die Prozessmerkmale bei Anderungen von Verarbeitungs-
methoden, Ausristung und Produktrezepturen (einschlieBlich Nachbearbeitung und
Verpackungsmaterial) Gberprift werden, um die Einhaltung der Produktanforderungen sicherzu-
stellen. Gegebenenfalls werden die Kunden entsprechend informiert.

Jeder Umgang mit Rework wird validiert, Gberwacht und dokumentiert. Diese Arbeiten beein-
trachtigen nicht die Produktsicherheit und -qualitat.

Verfahren zur unverziiglichen Meldung, Aufzeichnung und Uberwachung von Stérungen und
Prozessabweichungen sind dokumentiert, umgesetzt und aufrechtzuerhalten.

Treten wesentliche Prozessanderungen auf, wird eine erneute Validierung vorgenommen.
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54

54.1

54.2

543

5.5

55.1%

552

553

5.6

5.6.1

5.6.2

56.3

564

Kalibrierung, Justierung und Priifung von Mess- und Uberwachungsgeriten

Mess- und Uberwachungsgerite, die erforderlich sind, um die Einhaltung der Produktsicherheit
und -qualitat zu gewahrleisten, sind zu identifizieren und zu erfassen. lhr Kalibrierstatus ist aufge-
zeichnet. Mess- und Uberwachungsgerite sind behérdlich zugelassen, wenn dies nach den gel-
tenden Rechtsvorschriften erforderlich ist.

Alle Messgerate sind nach festgelegten, anerkannten Normen/Methoden und innerhalb der rele-
vanten Grenzen der Prozessparameterwerte gepriift, iberwacht, eingestellt und kalibriert. Die
Ergebnisse sind zu dokumentieren.

Alle Messgerate werden ausschlie3lich fir den vorgesehenen Zweck eingesetzt. Weisen die
Messergebnisse oder der Status des Gerdts auf eine Funktionsstorung hin, wird das betreffende
Gerat unverziglich repariert oder ausgetauscht. Wurde eine Fehlfunktion festgestellt, so sind die
Auswirkungen auf Prozesse und Produkte zu bewerten, um festzustellen, ob nichtkonforme
Produkte verarbeitet wurden.

Uberwachung der Mengenkontrolle (Quantitative Kontrolle)

Die Haufigkeit und Methodik der Mengenkontrolle ist umgesetzt und aufrechterhalten, um den
gesetzlichen Anforderungen (einschlief3lich denen in den Bestimmungslander) und den Kunden-
spezifikationen zu entsprechen.

Es sind Konformitatskriterien fiir die Kontrolle der Losmenge festgelegt.

Die Uberwachung ist umgesetzt und aufgezeichnet, entsprechend eines Probenplans, der eine
reprasentative Darstellung der hergestellten Charge gewahrleistet. Die Ergebnisse dieser
Kontrollen erfiillen die definierten Anforderungen fir alle lieferbereiten Produkte.

Produkttests und Umgebungsmonitoring

Die Einhaltung festgelegter Produktanforderungen, inkl. rechtlicher Bestimmungen und
Spezifikationen, wird durch geeignete Verfahren sichergestellt. Ergebnisse mikrobiologischer,
physikalischer und chemischer Analysen, die fiir diesen Zweck erforderlich sind, sind verfiigbar.

Geeignete Ausriistung und Umgebung sind fir alle durchgefiihrten Tests verfligbar.

Analysen, die fur die Produktsicherheit, -qualitat und -legalitat relevant sind, werden vorzugsweise
in Laboren mit geeigneten akkreditierten Programmen/Methoden (ISO/IEC 17025) durchgefiihrt.
Werden diese Analysen durch ein eigenes oder ein Labor ohne die entsprechenden akkreditierten
Programme/Methoden durchgefiihrt, werden die Ergebnisse mindestens ein Mal innerhalb von
12 Monaten oder bei wesentlichen Anderungen durch Labore gegengepriift, die nach diesen
Programmen/Methoden (ISO/IEC 17025) akkreditiert sind. Das Unternehmen muss nachweisen
konnen, dass die Ergebnisse zuverldssig sind.

Es liegen dokumentierte Nachweise vor, die die Zuverlassigkeit der internen Analyseergebnisse
auf der Grundlage offizieller und inoffizieller anerkannter Analysemethoden sicherstellen.
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5.6.5%

5.6.6

5.6.7

5.6.8

5.6.9

5.6.10

5.6.11

5.6.12

Test- und Uberwachungspldne fiir interne und externe Analysen sind risikobasiert, um die
Einhaltung von Produktsicherheit und -qualitdt, sowie von rechtlichen und spezifischen
Kundenanforderungen sicherzustellen. Diese Plane beinhalten mindestens Folgendes:

« Rohwaren,

» Zwischenprodukte (wenn anwendbar),

- Endprodukte,

» Verpackungsmaterialien,

- Kontaktflaichen von Verarbeitungsausriistungen/-anlagen (wenn anwendbar),
- relevante Parameter fiir das Umgebungsmonitoring.

Der Testplan beinhaltet die Haufigkeit der Tests und die mit den Spezifikationsgrenzen verbun-
dene Toleranz.

Die Ergebnisse sind regelméfig zu tiberprifen und Trends zu ermitteln. Bei nicht zufriedenstellen-
den Ergebnissen oder bei Trends, die auf nicht zufriedenstellende Ergebnisse hinweisen, werden
umgehend Korrekturen umgesetzt. Werden unbefriedigende Trends festgestellt, sind die
Auswirkungen auf Prozesse und Produkte sowie die Notwendigkeit von MalBnahmen zu
bewerten.

Sofern erforderlich, werden bei Rohwaren und Bulkwaren auf angemessene Weise und von
berechtigten Mitarbeitern Proben entnommen.

Werden interne Analysen oder Priifungen durchgefiihrt, sind diese nach festgelegten Verfahren
von kompetentem und zugelassenem Personal auszufiihren

Prifungsergebnisse von Endprodukten einschlieBlich Nachbearbeitungsmaterial (Rework) wer-
den von berechtigten Mitarbeitern tGberpriift, um die Konformitat der End- und Zwischenprodukte
mit den Abnahmekriterien zu bestdtigen. Geeignete KorrekturmafBnahmen werden bei unzurei-
chenden Ergebnissen durchgefiihrt.

Zur Uberwachung der Endproduktqualitit werden organoleptische Priifungen durchgefiihrt.
Diese Priifungen erfolgen in Ubereinstimmung mit der Spezifikation und beriicksichtigen den
Einfluss entsprechender Parameter auf die Produktmerkmale. Die Ergebnisse dieser
Untersuchungen werden dokumentiert.

Der Test- und Uberwachungsplan wird regelmaRBig kontrolliert und auf Grundlage der Ergebnisse,
Gesetzesanderungen oder Gegebenheiten, die sich negativ auf die Produktanforderungen aus-

wirken konnen, aktualisiert.

Die prozessbegleitenden Kontrollen beeintrachtigen nicht die Produktanforderungen.
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5.7

5.7.1

5.8

5.8.1%

5.8.2

583

584

5.9

5.9.1%

59.2

Produktfreigabe

Ein Quarantdneverfahren (Sperren/Zuriickhalten) ist dokumentiert, umgesetzt und aufrechtzuer-
halten, um sicherzustellen, dass ausschlie3lich Rohwaren, Zwischenprodukte und Endprodukte
sowie Verpackungsmaterialien verarbeitet und geliefert werden, welche die Produkt- und
Kundenanforderungen erfiillen.

Umgang mit Beanstandungen/Reklamationen von Beh6rden und Kunden

Es ist ein Verfahren fiir den Umgang mit Produktreklamationen (einschlief3lich etwaiger schriftli-
cher Mitteilungen der zustiandigen Behorden, falls zutreffend) dokumentiert, umgesetzt und
aufrechterhalten; dabei sind besondere Verfahren (z. B. unerwiinschte Wirkungen) zu
beriicksichtigen.

Alle Beanstandungen/Reklamationen werden aufgezeichnet, sind jederzeit verfligbar und durch
fachkundiges Personal bewertet. Falls n6tig, werden unverziiglich MaBnahmen durchgefiihrt.

Beanstandungen/Reklamationen werden analysiert, um Mallnahmen umzusetzen, die das
Wiederauftreten von Abweichungen und Nichtkonformitaten verhindern.

Die Ergebnisse der Auswertung der Reklamationsdaten werden den entsprechenden Verant-
wortlichen, einschlieBlich der Unternehmensleitung zur Verfligung gestellt.

Umgang mit Produktriickruf, Produktriicknahme und Zwischenfallen

KO Nr. 5: Fur den Umgang mit Riickrufen, Riicknahmen, Zwischenféillen und potenziellen
Notféllen, die sich auf die Produktsicherheit, -qualitat und -legalitat auswirken, ist ein wirksa-
mes Verfahren dokumentiert, umgesetzt und aufrechterhalten. Dieses beinhaltet
mindestens:

- die Zuweisung von Verantwortlichkeiten,
- die Schulung der verantwortlichen Personen,
- den Entscheidungsfindungsprozess,

- die Benennung einer Person durch das Unternehmen, die permanent erreichbar ist und
die Befugnis hat, den erforderlichen Prozess zeitnah einzuleiten,

- eine aktuelle Notrufnummernliste, die Kundeninformationen, juristische Beratung (wenn
erforderlich) und Erreichbarkeiten einschlieft,

- einen Kommunikationsplan, der Kunden, Behérden und gegebenenfalls Verbraucher
einbezieht.

Das Verfahren wird mindestens einmal innerhalb eines Zeitraums von 12 Monaten einem internen
Test fur Rickruf/Ricknahme unterzogen, der den gesamten Prozess abdeckt, und seine Aus-
fuhrung darf 15 Monate nicht Gberschreiten. Das Ergebnis des Tests ist im Hinblick auf eine kon-
tinuierliche Verbesserung zu tberpriifen.
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5.10

5.10.1

5.10.2

5.10.3

5.104

5.11

5.11.1

5.11.2*%

5.11.3

Umgang mit nichtkonformen Produkten

Es ist ein Verfahren fir den Umgang mit allen nichtkonformen Rohwaren, Zwischen- und
Endprodukten, Hilfsmitteln und Verpackungsmaterialien dokumentiert, umgesetzt und aufrecht-
erhalten. Dies beinhaltet mindestens:

- definierte Verantwortlichkeiten,

- die Isolierung / das Sperrverfahren,

- die Risikobewertung,

- die Identifikation inklusive Kennzeichnung,

- die Entscheidung liber die weitere Verwendung, z.B.: Freigabe, Nachbearbeitung/
Wiederaufbereitung, Sperrung, Quarantane, Riickweisung/Entsorgung.

Das Verfahren zum Umgang mit nichtkonformen Produkten ist von allen betroffenen Mitarbeitern
verstanden und wird angewendet.

Werden nichtkonforme Produkte erkannt, sind schnellstmoglich MaBnahmen durchzufiihren, um
die Einhaltung der Produktsicherheits- und Produktqualitdtsanforderungen zu gewahrleisten.

Entsprechen bereits verpackte Endprodukte nicht den Spezifikationen, diirfen diese nicht unter
dem betreffenden Label in den Verkehr gebracht werden, es sei denn, es liegt eine schriftliche
Genehmigung des Markeninhabers vor.

Umgang mit Abweichungen, Nichtkonformitaten, Korrekturen und
KorrekturmafRnahmen

Es ist ein Verfahren fiir die Handhabung von Korrekturen und KorrekturmaBnahmen dokumen-
tiert, umgesetzt und gepflegt, um Abweichungen und Nichtkonformitdten sowie nichtkonforme
Produkte zu erfassen, zu analysieren und den relevanten Personen mitzuteilen, mit dem Ziel, die
Nichtlibereinstimmungen zu schlieBen und Wiederholungen durch Korrekturen und/oder
KorrekturmaBBnahmen zu vermeiden. Dies beinhaltet eine Ursachenanalyse, zumindest fir
Abweichungen und Nichtkonformitaten beziiglich Sicherheit, Legalitdt und/oder bei wiederhol-
tem Auftreten von Abweichungen und Nichtkonformitaten.

KO Nr. 6: KorrekturmaBBnahmen werden formuliert, dokumentiert und schnellstmoglich
umgesetzt, um ein erneutes Auftreten der Abweichungen und Nichtkonformitat zu vermei-
den. Die Verantwortlichkeiten und die zeitnahen Fristen fiir die KorrekturmaBnahmen sind
definiert. Die Dokumentation wird sicher aufbewahrt und ist leicht zuganglich.

Die Wirksamkeit der eingeleiteten Korrekturen und KorrekturmaBnahmen wird bewertet und die
Ergebnisse der Bewertung dokumentiert.
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TEIL 3

Anforderungen an Akkreditierungsstellen,
Zertifizierungsstellen und Auditoren

IFS Akkreditierungs- und Zertifizierungsverfahren

0

1.1

1.2

Einleitung

Die IFS Zertifizierung ist eine Produkt- und Prozesszertifizierung. Alle an der Zertifizierung betei-
ligten Stellen erfillen die in diesem Dokument beschriebenen internationalen Regeln sowie die
IFS spezifischen Anforderungen. Dieser Teil des IFS Standards befasst sich hauptsachlich mit den
Anforderungen an Akkreditierungsstellen, Zertifizierungsstellen und Auditoren.

Anforderungen an die Akkreditierungsstellen
Alilgemeine Anforderungen

Die Akkreditierungsstellen erfiillen die in ISO/IEC 17011 ,Konformitatsbewertung — Allgemeine
Anforderungen an Akkreditierungsstellen, die Konformitatsbewertungsstellen akkreditie-
ren” beschriebenen Anforderungen und haben das MLA (Multilateral Agreement) fir
Produktzertifizierungen der IAF (International Accreditation Forum) unterzeichnet.

Um eine interaktive Kommunikation sicherzustellen, benennen die Akkreditierungsstellen inner-
halb ihrer Organisation eine IFS Kontaktperson. Dieser Kontakt wird dem IFS Management mitge-
teilt.

Schulung fiir den Akkreditierungsausschuss (bzw. der kompetenten Person)

Im Allgemeinen verfligen die Mitarbeiter der Akkreditierungsstelle, die in entsprechende IFS
Akkreditierungsaktivitaten involviert sind, iber ausreichende Kenntnisse des IFS HPC Standards,
des zugehdrigen normativen Dokuments und der Haushalts- und/oder Koérperpflegeindustrie.

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

Die verantwortliche Person oder mindestens ein Mitglied des Akkreditierungsausschusses hat am
E-Learning-Kurs ,IFS HPC Awareness” (organisiert vom IFS) teilgenommen oder kann einen
gleichwertigen Kenntnisstand nachweisen. Im Falle eines Ausschusses stellt die geschulte Person
den anderen Mitgliedern des Akkreditierungsausschusses die erforderlichen Informationen zur
Verfligung. Diese Informationen basieren auf den Hauptpunkten des E-Learning-Kurses ,IFS HPC
Awareness”, wobei der Schwerpunkt auf dem IFS-Zertifizierungsprotokoll, der Liste der
Anforderungen, Teil 3 und Teil 4 liegt.
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1.3

1.4

Kompetenzen des/der Begutachter(s) der Akkreditierungsstelle

Der/die Begutachter der Akkreditierungsstellen ist/sind verantwortlich fir:

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

- Begutachtung der Zentrale der Zertifizierungsstelle (Head-Office-Begutachtung) geméaR den
Regeln der ISO/IEC 17065:2012 sowie den IFS spezifischen Anforderungen.

Der/die Begutachter muss/miissen im Allgemeinen mit der Norm ISO/IEC 17065:2012 und den
normativen Dokumenten des IFS (IFS HPC Standard und Doktrin) vertraut sein. Die in der
Akkreditierungsstelle fiir IFS Standards-verantwortliche Person darf an offiziellen IFS Trainings,
Zertifizierungsstellenkonferenzen sowie an Treffen mit den Akkreditierungsstellen teilnehmen,
um Begutachter intern zu schulen.

Witness-Begutachter miissen mindestens:

- in der Lage sein, Kenntnisse Uber den IFS nachzuweisen (z. B. durch Teilnahme an der
jahrlichen IFS Zertifizierungsstellenkonferenz, dem IFS Calibration Training, dem IFS HPC
Awareness E-Learning Kurs oder durch interne Schulung von einer Flihrungsperson der
Akkreditierungsstelle, die an der/den IFS Trainigs / der Zertifizierungsstellenkonferenz teilge-
nommen hat)

+ an einer Schulung zur Risikobewertung teilgenommen haben

- Uber zwei (2) Jahre Erfahrung in der Haushalts- und/oder Korperpflegeindustrie verfiigen.

Begutachter der Zentrale miissen mindestens:

- spezifische Kenntnisse der aktuellen Version der normativen IFS Dokumente haben.

Haufigkeit der Begutachtung von Zertifizierungsstellen

Im Rahmen einer Erstbegutachtung werden die Bewertung der Zentrale (mit Uberpriifung von
mindestens einem vollstandigen IFS HPC Zertifizierungsprozess) und mindestens eine Witness-
Begutachtung durch die Akkreditierungsstelle durchgefiihrt.

Bevor sie die Akkreditierung fir IFS HPC erhélt, darf die Zertifizierungsstelle maximal zwei (2)
Jahre lang tatig sein. In diesem Fall wird mindestens eines der IFS HPC Audits durch die
Akkreditierungsstelle bewertet (Witness-Begutachtung durch die Akkreditierungsstelle), und alle
IFS Audits (einschlieBlich mindestens eines kompletten Zertifizierungsverfahrens) werden von
der Akkreditierungsstelle wahrend der Erstbegutachtung der Zentrale tberpriift.

Fir das Re-Zertifizierungsaudit werden eine Begutachtung der Zentrale (mit Uberpriifung von
mindestens einem vollstandigen Zertifizierungsprozess) und eine Witness-Begutachtung durch
die Akkreditierungsstelle durchgefiihrt.

Wahrend der Uberwachung des Akkreditierungszyklus wird die folgende Anzahl von
Begutachtungen durchgefiihrt:

» Mindestens eine (1) Begutachtung der Zentrale pro Jahr.

+ Mindestens eine (1) Witness-Begutachtung durch die Akkreditierungsstelle alle zwei (2) Jahre.
Bei dieser Witness-Begutachtung durch die Akkreditierungsstelle werden unterschiedliche IFS
Produkt-Scopes berlicksichtigt.
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1.5

1.6

Anmerkung: Eine Flexibilitat von maximal drei (3) Monaten kann fiir den Zeitraum zwischen zwei
(2) Begutachtungen gemal den Regeln der Akkreditierungsstelle zugelassen werden.

Wahrend der Begutachtung der Zentrale werden mindestens die folgenden Dokumente abge-
fragt und bewertet:

« Mindestens 10% oder zwei (2) Akten von IFS HPC Auditoren (je nachdem, welcher Wert
groBer ist) und

» Mindestens 2% der durchgefiihrten Audits oder zwei (2) Akten von IFS zertifizierten
Betriebsstatten (je nachdem, welcher Wert grof3er ist).

Der Einsatz nicht-exklusiver Auditoren wird in den Stichproben der Auditorenakten angemessen
beriicksichtigt.

Bei aufeinanderfolgenden Witness-Begutachtungen durch die Akkreditierungsstelle werden
nach Moglichkeit zwei (2) verschiedene IFS HPC Auditoren der Zertifizierungsstelle ausgewahlt,
um verschiedene Scopes abzudecken.

Akkreditierung einer international tatigen Zertifizierungsstelle

Die Begutachtungen der Zentrale sowie die Witness-Begutachtungen durch die
Akkreditierungsstellen decken die typischen Aktivitaten (einschlie3lich internationaler Tatigkeiten
und ,critical locations”) der Zertifizierungsstelle ab. Wenn eine Akkreditierungsstelle eine
Begutachtung an Subunternehmer vergibt, hat die ausfiihrende Akkreditierungsstelle das IAF
MLA (Multilateral Agreement) fir Produktzertifizierungen gemaB Norm ISO/IEC 17065:2012
unterzeichnet. Es gilt die IAF MLA MD 12:2016 ,Accreditation Assessment of Conformity
Assessment Bodies with activities in multiple countries”.

Bedingungen fiir die Wiedererlangung der Akkreditierung nach Entzug oder
Aussetzung

Beschliel3t die Akkreditierungsstelle die Akkreditierung zu entziehen oder auszusetzen, stoppen
die Zertifizierungsstellen die Durchfiihrung von IFS Audits und die Ausstellung von IFS Zertifikaten.
Um die Akkreditierung nach dem Entzug wieder zu erlangen, muissen die gleichen Bedingungen
erfillt sein wie fir die Erstbegutachtung. Fiir den Fall, dass die Akkreditierung ausgesetzt wurde,
behalt sich der IFS das Recht vor, weitere eigene Aktivitdten in Verbindung mit einer Aufhebung
der Suspendierung einer Akkreditierung fir eine Zertifizierungsstelle durchzufiihren.

Anforderungen an die Zertifizierungsstellen

Zertifizierungsstellen, die beabsichtigen, IFS HPC Audits durchzufiihren, erfillen die nachfolgen-
den Regeln.
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2.1

2.2

2.3

Vertrag mit der IFS Management GmbH

Die Zertifizierungsstelle muss die IFS Rahmenvereinbarung (IFS Framework Agreement) unter-
zeichnet haben, bevor sie zur Durchfiihrung jeglicher IFS Audits (inklusive des ersten Audits
wahrend des Akkreditierungssprozesses) berechtigt ist. Die Zertifizierungsstelle muss nachwei-
sen, dass sie sich aktiv um die Akkreditierung fir IFS HPC gemal3 Norm ISO/IEC 17065:2012
bewirbt.

Als Teil der IFS Rahmenvereinbarung verpflichtet sich die Zertifizierungsstelle, mindestens einen
Teilnehmer zu der jdhrlichen IFS Zertifizierungsstellenkonferenz zu entsenden. Diese Person ist
entweder der IFS Standard Manager, der zugelassene IFS Inhouse Trainer oder ein offiziell ernann-
ter Stellvertreter dieser Personen und verfiigt tGber flieBende Englischkenntnisse.

Akkreditierungsprozess fiir IFS HPC gemal Norm ISO/IEC 17065:2012

Die Zertifizierungsstelle muss von einer durch IAF anerkannten Akkreditierungsstelle gemafy
Norm ISO/IEC 17065:2012 fiir IFS HPC akkreditiert sein. Zertifizierungsstellen, die sich im Prozess
der IFS Akkreditierung nach ISO/IEC 17065 befinden, kdnnen die Witness-Begutachtung(en) orga-
nisieren, bevor sie den Akkreditierungsstatus erreicht haben.

Anmerkung: Wird die Akkreditierung der Zertifizierungsstelle fiir IFS gemaB Norm ISO/IEC
17065:2012 entzogen oder ausgesetzt, wird das gesamte Zertifizierungsverfahren gestoppt und
die Zertifizierungsstelle darf keine IFS Zertifikate mehr ausstellen. Selbst wenn die IFS Audits
bereits durchgefiihrt wurden, sich aber noch im Zertifizierungsverfahren befinden (Uberpriifung
des Berichtes, Zertifizierungsentscheidung etc.), darf die Zertifizierungsstelle ab dem Datum des
Entzuges oder der Aussetzung keine IFS Zertifikate mehr ausstellen.

Beschwerde- und Einspruchsverfahren

Die Zertifizierungsstelle verfligt Gber dokumentierte Verfahren zur Prifung und Entscheidung
von Einspriichen gegen IFS Auditergebnisse. Diese Verfahren sind unabhdngig vom jeweiligen
Auditor und werden auf der obersten Entscheidungsebene der Zertifizierungsstelle durchgefiihrt.
Uber Einspriiche ist innerhalb einer Frist von zwanzig (20) Werktagen nach Eingang der
Informationen von dem auditierten Standort abschliefend zu entscheiden.

Die Zertifizierungsstelle verfligt Uber dokumentierte Verfahren fiir die Bearbeitung von
Beschwerden der Unternehmen und/oder anderer relevanter Parteien. Der Eingang der
Beschwerde wird innerhalb von spatestens fiinf (5) Arbeitstagen schriftlich bestéatigt. Eine erste
Antwort wird innerhalb von zehn (10) Arbeitstagen nach Eingang der Beschwerde erteilt. Nach
Abschluss einer vollstandigen und griindlichen Untersuchung der Beschwerde ist eine umfas-
sende schriftliche Antwort zu erteilen.

Fur die Bearbeitung von Beschwerden, die bei den IFS Geschéftstellen eingehen, ist die Grundlage
fur das Beschwerdemanagement in der IFS Rahmenvereinbarung mit Zertifizierungsstellen
beschrieben:

- Betrifft die Beschwerde die Qualitdt von IFS Audits oder die Inhalte der IFS Auditberichte,
fordern die IFS Geschéftsstellen die Zertifizierungsstelle auf, innerhalb von zehn (10)
Arbeitstagen eine Stellungnahme beztiglich der Ursache sowie der zu ergreifenden
MafBnahmen zur Behebung des Problems vorzulegen.
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2.4

- Wenn sich die Beschwerde auf administrative Fehler bezieht, z.B. in den IFS Auditberichten,
den IFS Zertifikaten oder der IFS Datenbank, fordern die IFS Geschéaftsstellen die
Zertifizierungsstelle auf, eine Stellungnahme abzugeben und das Problem innerhalb von flinf
(5) Arbeitstagen zu beheben. Die Erklarung wird schriftlich, per E-Mail oder per Post
abgegeben.

Zertifizierungsentscheidung

Die Entscheidung Uber die Zertifizierung kann nur auf Empfehlung einer kompetenten Person
oder eines Zertifizierungsausschusses erfolgen (Abbildung 8). Nur eine Person, die nicht das IFS
Audit durchgefiihrt hat, darf die Entscheidung fallen.

Abbildung 8: Funktionen und Anforderungen hinsichtlich des Zertifizierungsentscheidungs-

prozesses

Profil/Anforderungen Weitere Anforderungen

Technischer Review Durch eine von der Diese Person ist nicht die Person, die das
des Berichts und Zertifizierungsstelle benannte Audit durchgefiihrt hat.

Empfehlung fiir Person, die als IFS HPC Auditor Der Review ist zu dokumentieren.

eine oder IFS HPC Reviewer zuge-

Zertifizierungs- lassen ist
entscheidung

Zertifizierungs- Durch die Zertifizierungsstelle Die Zertifizierungsentscheidung wird auf
entscheidung (die Zertifizierungsstelle behalt Empfehlung einer kompetenten Person
die Autoritat fur ihre getroffen. Die Entscheidung wird von der
Entscheidungen beziiglich der Zertifizierungsstelle getroffen, entweder von
Zertifizierung) einer benannten Person, die ausschlieB3lich

fur die Zertifizierungsstelle arbeitet oder von
einem Ausschuss. Die Person, die das Audit
durchgefiihrt hat, ist nicht an der
Entscheidung beteiligt.

2.5

2.6

Ubertragung der Zertifizierung

Falls eine Zertifizierungsstelle beschliet, ihre Zertifizierungsaktivitaten auf eine andere Stelle zu
Ubertragen, muss die neue Zertifizierungsstelle alle glltigen IFS Zertifikate verifizieren, um zu
entscheiden, ob weitere Aktionen (z. B. Entzug kiirzlich erteilter Zertifikate oder zusatzliche IFS
Rezertifizierungsaudits) erforderlich sind.

Verantwortlichkeiten der Zertifizierungsstelle hinsichtlich der IFS Auditoren,
Reviewer, Inhouse Trainer und Witness-Auditoren

Die Zertifizierungsstelle stellt die Einhaltung der ISO/IEC 17065:2012 Norm und der IFS Rahmen-
vereinbarung sicher.
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Es liegt in der Verantwortung der Zertifizierungsstelle sicherzustellen, dass Prozesse zur
Uberwachung und Aufrechterhaltung der Kompetenzen aller Auditoren, Reviewer und Trainer
vorhanden sind, wie es vom IFS Standard gefordert wird. Zertifizierungsstellen haben daher die
folgenden Verantwortlichkeiten:

Sie managen Witness-Audits (durch Akkreditierungsstellen, durch das Integrity Program und
durch die Zertifizierungsstelle im Zuge des Uberwachungsprogrammes und der Sign-off-
Audits).

Sie gewahrleisten, dass Auditoren oder Auditteams fiir den gesamten Scope des IFS Audits
qualifiziert und in der Lage sind, relevante Gesetzgebungen, Verordnungen, IFS
Anforderungen sowie die eigenen Vorschriften der Zertifizierungsstelle anzuwenden.

Sie erhalten die Kompetenz ihrer Auditoren (kontinuierliche Uberwachung durch die
Zertifizierungsstelle) und tGberwachen die Auditdurchfiihrung jedes Auditors mindestens
einmal alle zwei (2) Jahre durch ein Vor-Ort-Witness-Audit (siehe Kapitel 3.4, Teil 3). Alle
Informationen hinsichtlich der Erfiillung der Anforderungen fir die Aufrechterhaltung der
Zulassung sind in der IFS Datenbank auf dem neuesten Stand zu halten.

Sie fUhren bei bereits zugelassenen IFS HPC Auditoren, die jedoch neu bei der
Zertifizierungsstelle sind, ein Witness-Audit durch, wenn sie mit IFS HPC Audits fur die
Zertifizierungsstelle beginnen (dieses Witness-Audit kann als reguldres Witness-Audit
anerkannt werden, sodass das nachste regulare Witness-Audit im zweiten Jahr durchgefiihrt
wird).

Sie stellen sicher, dass sich Auditoren unparteiisch verhalten (z.B. nicht gegen IFS Regeln
verstoBen und innerhalb der vergangenen zwei (2) Jahre weder als Berater fiir zu auditie-
rende Unternehmen tatig waren, noch auf sonstige Weise mit den Unternehmen zusammen-
gearbeitet oder im Namen der Unternehmen agiert haben).

Sie gewahrleisten, dass kein Auditor mehr als drei (3) aufeinander folgende IFS HPC Audits
am selben Produktionsstandort durchfihrt (dies gilt nur fiir vollstandige IFS HPC Audits,
unabhdngig davon, wieviel Zeit zwischen den Audits liegt); Ergdnzungs- und
Erweiterungsaudits, sowie Audits, die als Trainee begleitet wurden, inklusive IFS Auditor-in-
Progress (AIP) Audits 1-5, sind von dieser Regel nicht betroffen.

Sie stellen sicher, dass alle Auditoren und Reviewer einen giltigen Vertrag mit der
Zertifizierungsstelle haben.

Sie erhalten fiir jedes Audit eine unterzeichnete Vereinbarung des Auditors, die Folgendes
beinhaltet:

die Einhaltung aller durch die Zertifizierungsstelle definierten Regeln, inklusive
Vertraulichkeit und Unabhdngigkeit gegeniiber wirtschaftlichen und sonstigen Interessen

die Abwesenheit von Interessenskonflikten, inklusive einer Erkldarung fiir den Fall, dass eine
Verbindungen zu dem zu auditierenden Unternehmen besteht, aktuell oder innerhalb der
letzten zwei (2) Jahre.

Diese Bestatigung kann durch eine allgemeine Bestatigung eines Auditors abgedeckt werden,
der als Festangestellter fiir die Zertifizierungsstelle arbeitet.

Sie gewahrleisten, dass mindestens ein Mitarbeiter der Zertifizierungsstelle fiir hausinterne
IFS Schulungen verantwortlich ist. Dieser vom IFS zugelassene Inhouse Trainer muss an dem
vom IFS organisierten E-Learning-Kurs ,IFS HPC Awareness” teilgenommen haben.

Sie organisieren eine interne Schulung von acht (8) Stunden fiir IFS HPC Auditoren und
Reviewer zum Zweck des Erfahrungsaustauschs, der Kalibrierung und der Aktualisierung von
Kenntnissen Uber relevante rechtliche Anforderungen sowie andere relevante Aspekte im
Zusammenhang mit Standard, Doktrin und IFS Audits. Der IFS Inhouse Trainer ist fiir die
Schulungsinhalte verantwortlich und leitet zumindest einen Teil der Schulung selbst.
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3.1

Der Inhalt des jahrlichen IFS Inhouse Trainings kann unter anderem folgende Themen
umfassen:
Gesetzgebung zu Haushalts- und/oder Korperpflegeprodukten.
Risikobewertung.
Relevante Elemente des IFS HPC Standards und der IFS HPC Doktrin.
Auditpraktiken.
Fehler in Berichten und Feststellungen.
Etc.
- Die jahrliche IFS Inhouse Schulung ist ausschlieflich dem IFS gewidmet und kann entweder

durch ein personliches Treffen oder als Online-Sitzung(en) stattfinden. Die Unterschriftenliste
und die Agenda der Schulung werden auf Anfrage zur Verfligung gestellt.

- Sie sind sich der vom IFS bereitgestellten und auf der IFS Webseite verfligbaren
Prifungsordnung vollstandig bewusst.

- Sie gewahrleisten, dass der IFS Auditbericht und die dazugehérigen Dokumente einschlief3-
lich der Notizen des Auditors sicher und geschutzt fiir eine Dauer von fiinf (5) Jahren
aufbewahrt und auf Anfrage zur Verfligung gestellt werden.

Die Zertifizierungsstelle ist verantwortlich, fir jedes IFS Audit einen Auditor / ein Auditteam mit
entsprechenden Produkt-Scopes, Sprachkenntnissen, Kompetenzen, etc. zu benennen.

Jede Zertifizierungsstelle verfligt Giber mindestens:
- einen vertraglich gebundenen IFS HPC Auditor,
- einen vertraglich gebundenen Reviewer,

- einen zugelassenen IFS Inhouse Trainer,

- eine Kontaktperson fir den IFS.

Bei Anderungen in Bezug auf IFS Trainer und IFS verantwortlichen Personen informiert die
Zertifizierungsstelle die IFS Geschaftstellen.

Anforderungen an IFS HPC Auditoren, Reviewer,
Inhouse Trainer und Witness-Auditoren

Die Zertifizierungsstellen stellen sicher, dass die spezifischen Aufgaben und Funktionen des
Personals der Zertifizierungsstellen den folgenden Regeln entsprechen:

Anforderungen an IFS HPC Auditoren

IFS Auditoren konnen entweder auf exklusiver mit nur einer Zertifizierungsstelle oder auf
nicht-exklusiver Basis mit einer oder mehreren Zertifizierungsstellen zusammenarbeiten.

Exklusive Auditoren missen alle relevanten Informationen beziiglich ihrer eigenen Kompetenzen
an die Zertifizierungsstelle Gbermitteln, die diese Uberpriift und bestatigt, bevor sie die Auditoren
als neue, exklusive Auditoren in der IFS Datenbank registriert.
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3.1.1

3.1.2

Nicht-exklusive Auditoren sind vollstandig fiir die eigene Bewerbung als IFS HPC Auditor verant-
wortlich und registrieren sich selbst als neue nicht-exklusive Auditoren in der IFS Datenbank. Die
Kompetenzen neuer nicht-exklusiver Auditoren werden direkt vom IFS Auditorenmanagement
Uber den online CV (Curriculum Vitae) geprift.

Zulassungsprozess fiir Auditoren

Grundsatzlich erfillt der Auditor die Anforderungen der Kapitel 7.2.2 und 7.2.3 der ISO/IEC 19011.
IFS HPC Auditoren kdnnen entweder auf exklusiver Basis mit nur einer Zertifizierungsstelle oder
auf nicht-exklusiver Basis mit einer oder mehreren Zertifizierungsstellen zusammenarbeiten.

Im Falle eines exklusiven Auditors ist ein Vertrag mit der Zertifizierungsstelle, der die in Kapitel 2.6
beschriebenen Anforderungen beinhaltet (siehe Norm ISO/IEC 17065:2012), zu unterschreiben,
bevor der Auditor zur IFS Priifung angemeldet wird.

Im Falle eines nicht-exklusiven Auditors kann der Vertrag mit einer (oder mehreren)
Zertifizierungsstelle(n) nach der schriftlichen IFS HPC Priifung unterzeichnet werden.

Alle Auditoren missen den,General terms and licensing conditions of IFS Management GmbH for
IFS Auditors” und den ,IFS Integrity Program rules for Auditors” zugestimmt haben.

Erstbewerbung

Kandidaten, die sich fiir eine Zulassung als IFS HPC Auditor bewerben, erfiillen mindestens die im
Folgenden genannten Anforderungen und reichen entsprechende Nachweise zusammen mit
den Antragsunterlagen ein. Der CV wird Uber die IFS Datenbank libermittelt.

a) Ausbildung:
Naturwissenschaftlicher oder biowissenschaftlicher Abschluss (z. B. Ingenieurwesen, Chemie,
Pharmazie, Biologie etc.)
oder
mindestens eine erfolgreich abgeschlossene Berufsausbildung im Haushalts- und/oder
Korperpflegebereich.
oder
der Bewerber hat einen anderen Ausbildungshintergrund: finf (5) Jahre Berufserfahrung in der
HPC Industrie mit Bezug zu Produktionsaktiviaten.

b) Berufserfahrung
Mindestens zwei (2) Jahre Vollzeit-Berufserfahrung in der Haushalts- und/oder
Korperpflegeindustrie in einer der folgenden Funktionen: Funktionen im Bereich
von Produktionsaktivititen (z.B. Qualitatssicherung, Produktsicherheit, Forschung
und Entwicklung) in der Haushalts- und/oder Korperpflegeindustrie oder im Handel;
oder
zwei (2) Jahre Auditerfahrung in der HPC Industrie und/oder Inspektion oder
Produktsicherheitskontrollen im Rahmen der amtlichen Produktiiberwachung.
Erfahrung durch Beratungstatigkeit bezliglich Produktion von Haushalts- und/oder
Korperpflegeprodukten kann mit bis zu einem (1) Jahr als Berufserfahrung angerechnet wer-
den, wenn diese Aktivitat durch Kundenvertrage, Abrechnungen, Auftragsbestatigungen oder
sonstige Bestatigungen nachgewiesen werden kann.
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c) Allgemeine Auditerfahrung:

Der Auditor hat mindestens flinf (5) vollstandige Audits (als Lead oder Co-Auditor in der
verarbeitenden Industrie in den letzten zwei (2) Jahren durchgefiihrt. Die Audits wurden an
verschiedenen Produktionsstandorten durchgefiihrt.

d) Zusatzliche Qualifikation:

Der Kandidat muss an folgenden Trainings teilgenommen und diese erfolgreich abgeschlos-
sen haben:
Anerkannte Lead-Auditor-Schulung (z. B. IFS, IRCA) mit einer Dauer von mindestens 40
Stunden.

Risikobewertung / HACCP-Kurs mit einer Dauer von etwa 16 Stunden.

e) Spezifische und praktische Erfahrung je Produkt-Scope

f)

Mindestens zwei (2) Jahre Berufserfahrung in der Haushalts- und/oder Korperpflegeindustrie

mit Bezug zu den Produktionsaktivitaten fiir jeden beantragten Produkt-Scope.

Erfahrung durch Beratungstatigkeiten bezliglich Aktivitaten im Herstellungsprozess kann mit

bis zu einem (1) Jahr als Berufserfahrung angerechnet werden, wenn diese Aktivitat durch

Kundenvertrdge, Abrechnungen, Auftragsbestatigungen oder sonstige Bestdtigungen nach-

gewiesen werden kann.

Oder

Fanf (5) Audits pro Scope (als Lead oder Co-Auditor), die zu den folgenden Kategorien gehéren:

- IFS Progress HPC Assessments (Mittelstufe oder mindestens acht (8) Stunden
Assessmentdauer).

Second Party Audits, die Produktsicherheit und Qualitdt beinhalten, mit bestatigten
Nachweisen.

Auf Produktsicherheit ausgerichtete Audits (einschlieBlich Verordnung, Riickverfolgbarkeit,
Risikobewertung, Produktsicherheit und GMP) im Rahmen akkreditierter oder verwalteter
Standards.

Falls Berufs- oder Auditerfahrung allein nicht zur Erfillung der Anforderungen fir die
Bewerbung fiir einen Produkt-Scope ausreichen, kann eine Kombination beider Elemente
akzeptiert werden (z. B. ein (1) Jahr Berufserfahrung in Kombination mit drei (3) Audits sowie
dquivalente Kombinationen).

Sprache
Zusatzlich zu ihrer Muttersprache sprechen IFS HPC Auditoren flieBend Englisch.
Falls Auditoren Audits in einer/mehreren anderen Sprache(n) als ihrer Muttersprachen durch-
fuhren mochten, miissen sie den IFS Geschaftsstellen Nachweise vorlegen kdnnen, aus denen
hervorgeht, dass sie diese Sprache(n) flieBend sprechen:
Sprachzertifikate vergleichbar mit dem Gemeinsamen Europaischen Referenzrahmen fir
Sprachen (GER) Stufe B2 und hoher,

Oder
Zwei (2) Jahre Berufserfahrung im HPC Sektor in dem jeweiligen Land

Oder

Mindestens zehn (10) Audits durchgefiihrt in der jeweiligen Landessprache (Trainee-Audits
werden nicht akzeptiert), das Verfassen der Berichte in dieser Sprache ohne Dolmetscher
eingeschlossen

g) Vom IFS bereitgestelltes E-Learning (,IFS Training zu Produkt- und Prozessansatz”)

Der Kandidat hat an der IFS-Schulung zum Produkt- und Prozessansatz teilgenommen.
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3.13

3.1.3.1

3.1.3.2

3.14

IFS HPC-Trainingskurse und schriftliches Priifungsverfahren

Auditoren, die die Anforderungen aus Kapitel 3.1.2 erfiillen, nehmen an zwei (2) unterschiedli-
chen Kursen und einem Priifungsverfahren teil:

IFS HPC Awareness E-Learning und Scope-spezifische Kurse
Der Auditor nimmt an folgenden Kursen teil:

« ,IFS HPC Awareness” E-Learning. Dieses Training hat nicht mehr als ein Jahr vor der
Erstbewerbung zu den IFS HPC Auditorenpriifungen stattgefunden.

« Produkt-Scope Training(s), fiir den/die Scope(s), der/die fiir den Auditor bestatigt wurde(n).
Schriftliches IFS HPC Priifungsverfahren

Der letzte Schritt ist das schriftliche Priifungsverfahren, das aus folgenden Teilen besteht:

+ Allgemeine Prifung (unabhangig von dem/den ProduktScope(s), fiir den/die der Auditor
bestatigt wird).

+ Produkt-Scope Priifung(en) (abhédngig von dem/den Produkt-Scope(s), fiir den/die der
Auditor zugelassen ist).

Detaillierte Regelungen beziglich der schriftlichen IFS HPC Prifung werden von den IFS
Geschéftsstellen zur Verfligung gestellt.

Sign-off-Audit

Nach erfolgreichem Abschluss der schriftlichen IFS HPC Priifung wird die Qualifizierung des
Auditors wahrend seines ersten IFS HPC Audits als Lead-Auditor unter Aufsicht eines voll qualifi-
zierten Witness-Auditors abgeschlossen. Das Sign-off-Audit ist das erste Witness-Audit eines
Auditors nach bestandener schriftlicher IFS HPC Priifung zum Zweck der Kompetenzbestatigung
fur die finale Zulassung als IFS HPC Auditor. Das Sign-off-Audit wird wahrend eines vollstandigen
IFS HPC Zertifizierungsaudits durchgefiihrt, dessen Zertifizierungsbereich dem/n Produkt-
Scope(s) entspricht, fiir den/die der Auditor zugelassen werden soll.

Der Witness-Auditor ist ein fir den/die entsprechenden Produkt-Scope(s) des auditierten
Unternehmens zugelassener IFS HPC Auditor.

Sobald der IFS Witness-Auditbericht fir das erfolgreich durchgefiihrte Sign-off-Audit vom IFS
akzeptiert wurde, wird der Auditor als IFS HPC Auditor in der IFS Datenbank aktiviert und ein
personliches IFS Auditorenzertifikat ausgestellt. Auf dem IFS Auditorenzertifikat sind die
Glltigkeitsdauer, Produkt-Scope(s) sowie die Sprache(n), fiir die der Auditor zugelassen ist, ver-
merkt. Ab dem Tag der Aktivierung diirfen die Auditoren IFS HPC Audits in dem/den Produkt-
Scope(s) durchfiihren, fir den/die sie von den IFS Geschaftsstellen zugelassen wurden.

Die Zertifikatsglltigkeit beginnt mit dem Aktivierungsdatum in der IFS Datenbank und basiert
auf dem Datum, an dem die schriftliche IFS Priifung erfolgreich bestanden wurde. Die Gltigkeit
endet am Ende des zweiten Kalenderjahres, unabhangig vom Datum der Aktivierung als IFS HPC
Auditor.

Beispiel: Wenn ein Auditor die schriftliche IFS HPC Prifung am 20.04.2023 besteht, ist das
Auditorenzertifikat bis 31.12.2025 gliltig.
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3.2  Anerkennung anderer Standards fiir die IFS HPC Zulassung von Auditoren

Der IFS hat spezielle Regeln zur Zulassung von Auditoren eingefiihrt, die fur bestimmte andere
Standards bereits qualifiziert sind, um diese erworbenen Erfahrungen anzuerkennen. Deshalb
gelten fir einen Auditor, der IFS HPC Auditor werden méchte, die nachfolgend aufgefiihrten
Anforderungen zur speziellen Zulassung fiir Auditoren.

Abbildung 9
Zulassung des Weitere Anforderungen Zulassung fur spezifi-
Auditors schen IFS HPC Scope

Teilnahme am IFS HPC Produkt-Scope Training Scope 3
fiir Scope 3 (einschliel3lich schriftlichen Priifungen)

Fir die Zulassung anderer Produkt-Scopes muss der  entsprechende(r)

Kandidat mindestens ein (1) Jahr Erfahrung in der Produkt-Scope(s)
IES PACsecure Haushalts- und/oder Korperpflegeindustrie durch

nachgewiesene Arbeitserfahrung oder mindestens

finf (5) Audits in dem entsprechenden IFS HPC

Produkt-Scope sowie die Teilnahme am entspre-

chenden IFS HPC Produkt-Scope Training

(einschlieB3lich schriftlichen Priifungen) vorweisen.

Mindestens ein (1) Jahr Erfahrung in der Haushalts-  entsprechende(r)
und/oder Korperpflegeindustrie durch nachgewie-  Produkt-Scope(s)
sene Arbeitserfahrung oder mindestens finf (5)

Audits in dem entsprechenden HPC Produkt-Scope

IFS Food und Teilnahme am IFS HPC Awareness E-Learning-
Kurs sowie am entsprechenden IFS HPC Produkt-
Scope Training (einschlie3lich schriftlichen
Prifungen) vorweisen.
Andere nach ISO 17065 Teilnahme am E-Learning zum IFS Produkt- und entsprechende(r)
anerkannte Prozessansatz. Produkt-Scope(s)

Zertifizierungssysteme  Teilnahme am E-learning-Kurs "IFS HPC Awareness"
fur Produktsicherheit und am relevanten IFS HPC Produkt-Scope Training
(fir den jeweiligen (einschlief3lich schriftlichen Prifungen).

HPC Produkt-Scope)

33 Spezifisches Trainingsprogramm fiir Auditor in Progress (AIP)

Wenn Kandidaten noch keine Auditerfahrung besitzen, sonst aber alle Anforderungen unter 3.1.2
mit Ausnahme von ,c) Allgemeine Auditerfahrung” erfiillen, kénnen sie an dem IFS
Trainingsprogramm fiir Auditor in Progress teilnehmen. Alle anderen Regeln fiir Auditoren im
Standard sind in diesem Fall nicht betroffen und sind einzuhalten.

Im Rahmen des AIP Programms miissen Kandidaten zunéachst die IFS HPC Priifung bestehen,

bevor sie in einem angepassten Programm zur Aneignung von Auditerfahrung teilnehmen.
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Dieses Programm ist nur fiir exklusive Auditoren moglich. Ein Auditor kann sich jedoch zunachst
als nicht-exklusiver Auditor bewerben, muss aber nach den bestandenen schriftlichen IFS HPC
Prifungen zum exklusiven Status wechseln, um unter der Verantwortung einer Zertifizierungs-
stelle das AIP Programm zu absolvieren und Auditerfahrung zu sammeln.

Dies sind die Schritte fiir einen IFS Auditor in Progress (AIP):

I. Ubermittlung des CV iiber die IFS-Datenbank: Der CV wird vollstindig online in der IFS
Datenbank ausgefiillt. Informationen bezuiglich aller Anforderungen unter 3.1.2, mit Ausnahme
von,c) Allgemeine Auditerfahrung’, werden bereitgestellt.

Il. Bestehen der schriftlichen IFS HPC Priifung. Nach Bestehen der schriftlichen IFS HPC Priifung
wird der Kandidat zum IFS ,Auditor in Progress” (AIP).

lll. Fehlende Auditerfahrung sammeln Der AIP nimmt an diesem Programm teil, das aus fiinf (5)
Audits besteht, die in einer bestimmten Reihenfolge und mit bestimmten Aufgaben durchgefiihrt
werden sollen, wie in der folgenden Tabelle beschrieben:

Abbildung 10: Auditor-in-Progress Audit/Assessment Erfahrung 1-5

Nr. der Audits/ Rolle/Aufgabe Maogliche Audit-/Assessmentarten
Assessments

1

Trainee ohne aktive Teilnahme am « Audit im Bereich

Audit Ruckverfolgbarkeit,
Risikobewertung, Einhaltung der
Rechtsvorschriften in den
Bestimmungslandern und GMP in
der jeweiligen HPC verarbeitenden
Industrie

oder
« IFS Progress HPC Assessments

(Mittelstufe oder mindestens acht
(8) Stunden Assessmentdauer)

2-3 Trainee « Audit im Bereich
Aktive Teilnahme an den IFS HPC Ruckverfolgbarkeit,
Audits unter Aufsicht und in der Risikobewertung, Einhaltung der
Verantwortung eines erfahrenen Rechtsvorschriften in den
Lead-Auditors Bestimmungslandern und GMP in
der jeweiligen HPC verarbeitenden
Industrie
oder
« IFS Progress HPC Assessments
(Mittelstufe oder mindestens acht
(8) Stunden Assessmentdauer)
4-5 Trainee « IFS HPC Audit (nicht zwingend fir
Aktive Teilnahme an den IFS HPC den entsprechenden
Audits unter Aufsicht und in der Produkt-Scope)
Verantwortung eines zugelassenen IFS
HPC Auditors
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Nr. der Audits/ Rolle/Aufgabe Magliche Audit-/Assessmentarten
Assessments

6 (Sign-off-Audit) Unter eigener Verantwortung als « IFS HPC Audit

Lead-Auditor Der Zertifizierungsbereich muss
mit dem/den Produkt-Scope(s), fur
den/die sich der IFS Auditor in
Progress bewirbt, Gibereinstimmen.
Begutachtet von einem IFS
Witness-Auditor , der fir alle
Produkt-Scopes des Audits zuge-
lassen ist.

3.4

IV.Sign-off-Audit Nach dem 5. Audit, muss der AIP das 6. Audit eigenverantwortlich als Sign-Off-

Audit durchfiihren. Dieses Sign-off-Audit, welches wahrend eines IFS HPC Audits durchzufiihren

ist, muss:

+ in einem Unternehmen durchgefiihrt werden, dessen Zertifizierungsbereich mit dem/den
Produkt-Scope(s) libereinstimmt, fir den/die sich der Auditor in Progress bewirbt,

-+ von einem IFS HPC Witness-Auditor begutachtet werden, der fiir alle Produkt-Scopes des
Audits zugelassen ist.

Der Bericht fiir das Sign-off-Audit wird in einer vom IFS bereitgestellten Vorlage dokumentiert.

Die Audit-/Assessmenterfahrung, inklusive des Sign-off-Audits, muss innerhalb von zwei (2)
Jahren nach Bestehen der schriftlichen IFS HPC Priifung abgeschlossen sein.

V. Freigabe des Auditor in Progress Wenn das Sign-off-Audit erfolgreich absolviert wurde, gibt
die Zertifizierungsstelle den Auditor offiziell frei und informiert den IFS dartiber. Die Auditor in
Progress-Leistungsberichte fiir die Audits sowie fiir das Sign-off-Audit werden an den IFS Uber-
mittelt. Wenn alle Anforderungen erfiillt sind, wird der IFS den Auditor als IFS HPC Auditor in der
IFS Datenbank aktivieren.

Zusatzliche Informationen liber den Auditor in Progress (AIP):
- Das Auditteam darf sich wahrend der Audits/Assessments nicht trennen.

- Die Audits 1-5 kdnnen fiir Scope-Erweiterungen akzeptiert werden und kénnen in
beliebigen Produkt-Scopes absolviert werden.

» Es darf nur ein Auditor in Progress an den Trainee-Audits/Assessments teilnehmen.

Aufrechterhaltung der Auditorenzulassung

Die Auditorenzulassung ist vor Ablauf der Gultigkeit des Auditorenzertifikats erneut zu beurtei-
len. Fir die Aufrechterhaltung ihrer Zulassungen missen exklusive Auditoren folgende
Anforderungen erfiillen:

+ Jedes Jahr:

Teilnahme an einem eintdgigen / 8-stiindigen, von der Zertifizierungsstelle durchgefiihr-
ten Inhouse Training (siehe Anforderungen an dieses Training in Kapitel 2.6, Teil 3).
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« Alle zwei (2) Jahre:

Durchfiihrung von mindestens zehn (10) akkreditierten Produktsicherheitsaudits ein-
schlieBlich mindestens fiinf (5) IFS HPC Audits als Lead- oder Co-Auditor. Dies gilt ab dem
ersten vollstandigen Jahr nach der Zulassung als IFS HPC Auditor.

Beurteilung wahrend eines vollstandigen IFS HPC Audits durch die Zertifizierungsstelle
(Vor-Ort-Monitoring Witness-Audit), um die Kompetenzen des Auditors zu bewerten.
Dieses Audit kann jederzeit im Laufe des zweiten Kalenderjahres folgend auf das Jahr, in
dem das letzte Witness-Audit stattfand, durchgefiihrt werden. Das Witness-Audit kann
jedes zweite Mal (alle vier (4) Jahre) ersetzt werden durch ein vollstandiges Vor-Ort-
Witness-Audit eines anderen nach ISO/IEC 17065:2012 akkreditierten
Zertifizierungsstandards flr Produktsicherheit. Der Witness-Auditor nimmt nicht am Audit
(als Teammitglied) teil. Im Falle des Vor-Ort-Witness-Audits wahrend eines IFS HPC Audits
ist der Witness-Auditor ein zugelassener IFS Auditor (fiir einen beliebigen IFS Produkt-
standard) und erfiillt die Anforderungen als Witness-Auditor zu agieren, die in Kapitel 3.5
definiert sind.

Die Zertifizierungsstelle gibt den Namen des Witness-Auditors im IFS Auditbericht an. Es
steht ein umfassender Witness-Bericht unter Verwendung der Vorlage fir IFS Witness-
Auditberichte zur Verfligung , um das Ergebnis des Witness-Audits nachzuweisen.

Anmerkung 1: Erfolgreich abgeschlossene Witness-Audits wahrend IFS HPC Audits durch
Akkreditierungsstellen oder durch das IFS Integrity Program konnen die Witness-Audits
durch die Zertifizierungsstelle ersetzen.

Anmerkung 2: Im Falle eines Auditteams kann der Lead-Auditor nur dann begutachtet
werden, wenn sich das Team wahrend des Audits nicht trennt.

Teilnahme an einem zweitdgigen, vom IFS organisierten Calibration Training. Nach erfolg-
reichem Bestehen der schriftlichen IFS HPC Priifung, wird das erste vorgeschriebene
Calibration Training vor Ende des zweiten Kalenderjahres absolviert.

Nicht-exklusive Auditoren sind selbst fiir die Aufrechterhaltung ihrer IFS Zulassung verant-
wortlich.

Fur nicht-exklusive Auditoren gelten die oben genannten Bedingungen (einschlie3lich der jahrli-
chen Teilnahme an einerm eintagigen Inhouse Training bei jeder Zertifizierungsstelle , mit der der
nicht-exklusive Auditor in der IFS Datenbank verbunden ist). Darliber hinaus werden sie von jeder

Zertifizierungsstelle, mit der sie zusammenarbeiten, im Rahmen eines vollstandigen IFS HPC
Audits (Vor-Ort-Witness-Audit) beurteilt.

Nachweise fiir die oben genannten Anforderungen sind, wenn vom IFS gefordert, vor Ende der
Glltigkeit des Auditorenzertifikates in der IFS Datenbank zu hinterlegen.

Die Aufrechterhaltung der Auditorenzulassung wird vom IFS alle zwei (2) Jahre nachvollzogen:

« Wenn alle Anforderungen erfiillt wurden, vergibt der IFS ein neues Auditorenzertifikat,
welches flr weitere zwei (2) Jahre gilltig ist.

« Wenn nicht alle Anforderungen erfillt wurden, muss der Auditor erneut an der schriftlichen
IFS HPC Priifung teilnehmen.
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3.4.1

3.4.2

Beispiel fir die Gultigkeitsdauer des IFS HPC Auditorenzertifikates:
- Datum der ersten bestandenen schriftlichen IFS HPC Priifung: 25. Mai 2023

- Datum der Gultigkeitsdauer des IFS HPC Auditorenzertifikates (Erstzulassung): 31. Dezember
2025

« Der Auditor nimmt zwischen dem 1. Januar und dem 31. Dezember 2025 an einem IFS HPC
Calibration Training teil.

Hat der Auditor alle oben genannten Anforderungen erfillt, ist das neue IFS HPC Auditoren-
zertifikat (nach Verlangerung) giiltig bis 31. Dezember 2027.

Temporar inaktive Auditoren

Wenn ein Auditor eine ,Auszeit” (eine Unterbrechung von seiner/ihrer Aktivitat als IFS Auditor fiir
mindestens sechs (6) Monate bis maximal drei (3) Jahre) nimmt, z. B. aufgrund von Elternzeit oder
Krankheit, setzt die Zertifizierungsstelle des Auditors umgehend das IFS Auditorenmanagement
Uber sowohl das Anfangs- als auch das geplante Enddatum der ,Auszeit” in Kenntnis. Nicht-
exklusive Auditoren Ubermitteln die oben genannten Informationen selbst an das IFS
Auditorenmanagement.

Falls aufgrund dieser ,Auszeit” die in 3.4 genannten Anforderungen zur Aufrechterhaltung der
Auditorenzulassung nicht erfillt werden, missen die Auditoren diese innerhalb eines (1) Jahres
nach der,Auszeit” nachholen, bevor sie ihre Aktivitaten als IFS HPC Auditoren wieder aufnehmen
konnen. Ist dies nicht der Fall, verlieren die Auditoren ihre IFS HPC Zulassung und miissen an der
IFS Priifung und einem Sign-off-Audit teilnehmen, um wieder als IFS HPC Auditor zugelassen zu
werden.

Im Falle einer Anderung der Standardversion wihrend dieser voriibergehenden ,Auszeit” ist der
reguldre Prozess fiir Auditoren fiir den Ubergang auf die neue Standardversion einzuhalten.

Scope-Erweiterung fiir zugelassene IFS HPC Auditoren

Wahrend der Glltigkeitsdauer ihres IFS Auditorezertifikates kdnnen Auditoren ihre Produkte-
Scopes basierend auf neuer oder erweiterter Erfahrung, ausgehend von ihrer Erstbewerbung als
IFS HPC Auditor, erweitern.

Fir die Erweiterung des Produkt-Scopes ist der gleiche Nachweis erforderlich wie fir die
Erstzulassung (siehe Kapitel 3.1.2 e). Auditoren mussen an allen Teilen des Audits teilgenommen
haben.

Zusatzlich zu diesem Nachweis nehmen sie an dem damit verbundenen IFS HPC Scope spezifi-
schen Training und der entsprechenden Priifung teil.

Anmerkung: IFS HPC Audits, die unter Beaufsichtigung eines Witness-Auditors durchgefiihrt
wurden, kdnnen fiir den Witness-Auditor zur Erweiterung von Produkt-Scopes anerkannt werden
(wenn der Witness-Auditor auch IFS HPC Auditor ist).

Die Teilnahme an einem IFS HPC Audit als technischer Experte oder Dolmetscher kann ebenfalls
fir die Beantragung einer Produkt-Scope-Erweiterung zahlen.
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3.5

Weitere Regelungen und Erklarungen beziiglich der ,nicht-exklusiven” Option

Alle Auditoren kdnnen ihren Status zwischen ,exklusiv”/"nicht-exklusiv” andern (und umgekehrt).
Die betroffenen Zertifizierungsstellen werden automatisch vom IFS Uber jeden entsprechenden
Statuswechsel informiert.

Ein nicht-exklusiver Auditor wird mit einer Zertifizierungsstelle in der IFS Datenbank verknipft,
indem die Zertifizierungsstelle das durchgeflihrte Witness-Audit hochladt.

Nicht-exklusive Auditoren dirfen keine verantwortliche Tatigkeit in Bezug auf IFS Gibernehmen
(sie durfen weder IFS Inhouse Trainer, IFS verantwortliche Person noch Kontaktperson fiir den IFS
sein).

Die Auditorenausleihe fiir einzelne Audits und Uber den Vertrag fir IFS Arbeitsgemeinschaften
(IFS Working Group Agreement) sind fir nicht-exklusive Auditoren nicht moglich.

Allgemeine Regelungen zu Auditteams

Grundsatzlich mussen alle Mitglieder des Auditteams zugelassene IFS HPC Auditoren sein.
Werden IFS Audits von einem Team durchgefiihrt, gelten die folgenden Regeln:

« Ein IFS Auditteam besteht aus zugelassenen IFS HPC Auditoren, deren kombiniertes Profil
(Produkt-Scope(s)) dem Zertifizierungsbereich des auditierten Produktionsstandorts
entspricht.

« Es wird stets ein Lead-Auditor bestimmt.

+ Lead-Auditor und Co-Auditor(en) sind immer fiir mindestens einen Produkt-Scope des
Zertifizierungsbereichs des Audits zugelassen. Sollten der Lead-Auditor oder der Co-Auditor
individuell nicht fur alle Produkt-Scopes zugelassen sein, die fiir die Durchfiihrung des Audits
noétig sind, missen sie alle Teile des Audits, die sich auf diese Produkt-Scopes beziehen,
gemeinsam durchfiihren.

«  Mindestens zwei (2) Stunden missen zu der berechneten Auditdauer hinzugefligt werden.
Diese zusatzliche Zeit wird dem Team zugeschlagen und nicht einem einzelnen Auditor und
dient allgemeinen Aufgaben (Besprechung zu Beginn und am Ende des Audits, Diskussion
Uber die Ergebnisse des Audits etc.).

- Die Ubrige Zeit kann aufgeteilt werden, solange die Auditorenzulassung die erforderlichen
Produkt-Scopes wihrend des Audits immer abdeckt. Ein ,Uberkreuzen” ist nicht zuldssig:
Sollten also der Lead-Auditor oder der Co-Auditor nicht fiir alle Produkt-Scopes zugelassen
sein, die fur die Durchfiihrung des Audits nétig sind, missen sie alle Teile des Audits, die sich
auf diese Produkt-Scopes beziehen, gemeinsam durchfiihren. Nur ein Auditor, der fir alle
relevanten Produkt-Scopes zugelassen ist, darf den entsprechenden Teil des Audits allein
durchfihren.

Aus dem Auditplan muss klar hervorgehen, welcher Auditor welchen Teil des Audits durchgefiihrt
hat.

Anforderungen an IFS Reviewer, Inhouse Trainer und Witness-Auditoren

Die verschiedenen Verantwortlichkeiten der einzelnen Rollen und die Anforderungen, die sie
erfiillen miissen, werden in Kapitel 3.6 dargestellt, um einen Uberblick zu erhalten.
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a) IFS Reviewer:

Die Rolle des IFS Reviewers umfasst die folgenden Aufgaben:

Uberpriifung der IFS HPC Auditberichte gemaR dem IFS HPC Standard und der IFS HPC
Doktrin. EinschlieBlich:

die allgemeine Konsistenz der IFS Auditberichte,

Vervollstandigung von IFS-Auditberichten (z. B. Pflichtfelder etc.),

die ordnungsgemalie Beschreibung der Feststellungen und gegebenenfalls
Begriindungen,

Priifung, ob die Korrekturen und Korrekturmafl3nahmen sowie festgesetzte Fristen zur
Umsetzung, die vom auditierten Unternehmen vorgeschlagen wurden, durch den
Auditor (oder durch einen Vertreter der Zertifizierungsstelle) validiert wurden und ob
sie relevant sind,

Absicherung, dass die entsprechenden Felder, falls erforderlich, ins Englische tGbersetzt
sind.

Der Review ist zu dokumentieren.

IFS HPC Auditoren dirfen keine IFS Audit Berichte tberpriifen, wenn sie an der Durchfiihrung
des Audits beteiligt waren (z.B. als IFS Witness-Auditor, Trainee).

Die Anforderungen an einen IFS Reviewer sind:

IFS HPC Auditor
oder

IFS Auditor fir einen beliebigen IFS Produktstandard, der am E-Learning-Kurs ,IFS HPC
Awareness” teilgenommen hat
oder

die folgenden Voraussetzungen werden erfillt (reine IFS Reviewer):

naturwissenschaftlicher oder biowissenschaftlicher Abschluss (z. B. Ingenieurwesen,
Chemie, Pharmazie, Biologie etc.) (mindestens Bachelor- oder gleichwertiger Abschluss),

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

Teilnahme am ,IFS HPC Awareness” E-Learning-Kurs,

Risikobewertung / HACCP-Kurs mit einer Dauer von etwa 16 Stunden.

Dariiber hinaus muss der IFS Reviewer am eintagigen / 8-stiindigen, durch die Zertifizierungs-
stelle organisierten, jahrlichen Inhouse Training teilgenommen haben.

Reine IFS Reviewer kdnnen entweder auf exklusiver Basis mit nur einer Zertifizierungsstelle
oder auf nicht-exklusiver Basis mit einer oder mehreren Zertifizierungsstellen zusammenarbei-
ten.

Nicht-exklusive reine Reviewer sind fir die Aufrechterhaltung ihrer eigenen Zulassung als
reine IFS Reviewer verantwortlich. Fiir die Aufrechterhaltung ihrer Zulassung mussen nicht-ex-
klusive reine Reviewer dieselben Anforderungen wie exklusive reine Reviewer erfiillen, mit den
folgenden (hervorgehobenen) Abweichungen:

Jedes Jahr: Teilnahme an einem eintdgigen / 8-stiindigen Inhouse Training bei jeder
Zertifizierungsstelle, mit welcher der nicht-exklusive Auditor in der IFS Datenbank verbunden
ist.
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Anmerkung: Wenn es sich nicht um einen IFS Auditor handelt, muss der IFS Reviewer an einem
eintdgigen vom IFS organisiertem Online Calibration Training flir Reviewer/Trainer teilnehmen.
Das IFS Calibration Training muss vor Ende des zweiten Kalenderjahres nach dem Datum der
erstmaligen Zulassung absolviert werden.

b) IFS Inhouse Trainer:
Die Rolle eines IFS Inhouse Trainers umfasst die folgenden Aufgaben:

Schulung der IFS HPC Auditoren und Reviewer,

Informieren aller Auditoren und Reviewer, wenn eine neue IFS HPC Doktrin veroffentlicht
wird und Schulung aller Auditoren und Reviewer, wenn diese veroffentlichten
Informationen Auswirkungen auf die Durchfiihrung von IFS HPC Audits haben (diese
Schulung kann personlich, online oder per Webinar durchgefiihrt werden),

Organisation und Erstellung der Inhalte fir die jahrlichen Inhouse Trainings fiir IFS HPC
Auditoren und Reviewer.

Die Anforderungen an einen IFS Inhouse Trainer sind:

IFS HPC Auditor
oder

IFS Auditor fiir einen beliebigen IFS Produkstandard, der am E-Learning-Kurs ,IFS HPC
Awareness” teilgenommen hat
oder

die folgenden Voraussetzungen werden erfiillt (reine IFS Inhouse Trainer):

naturwissenschaftlicher oder biowissenschaftlicher Abschluss (z. B. Ingenieurwesen,
Chemie, Pharmazie, Biologie etc.) (mindestens Bachelor- oder gleichwertiger Abschluss),

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

Teilnahme am ,IFS HPC Awareness” E-Learning-Kurs

Dariber hinaus muss der IFS Inhouse Trainer:

einen (1) Tag / 8 Stunden jahrliches Inhouse Trainings durchfiihren oder daran teilgenom-
men haben,

sich stets auf dem aktuellen Stand halten hinsichtlich neuer (vom IFS an die
Zertifizierungsstelle bereitgestellter) Informationen beziiglich des IFS HPC Standards und
Doktrin

an dem neuen vom IFS bereitgestellten ,IFS HPC Awareness” E-Learning-Kurs teilgenom-
men haben und anschlieend ein Inhouse Trainig fir alle zugelassenen IFS HPC Auditoren
und Reviewer durchfiihren, bevor diese Audits und technische Reviews durchfiihren, wenn
eine neue Version des IFS HPC Standards veroffentlicht wird. Die Dauer dieses spezifischen
IFS Inhouse Trainings, welches auf der neuen Version des IFS HPC Standards basiert,
betrdgt zwei (2) Tage / 16 Stunden.

Anmerkung: Wenn es sich nicht um einen IFS Auditor handelt, muss der IFS Inhouse Trainer an
einem eintdgigen, vom IFS organisierten Online Calibration Training fiir Reviewer/Trainer teil-
nehmen. Das IFS Calibration Training muss vor Ende des zweiten Kalenderjahres nach dem
Datum der erstmaligen Zulassung absolviert werden.
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c) IFS Witness-Auditor:
Die Rolle eines IFS Witness-Auditors umfasst die folgenden Aufgaben:

Uberwachung der Auditdurchfithrung der IFS HPC Auditoren durch ein Vor-Ort-Witness-
Audit zur Aufrechterhaltung der Auditorenzulassung,

Durchfiihrung von Sign-off Witness-Audits (nur durch IFS HPC Auditoren mit der/den
entsprechenden Scopezulassung/en),

Uberwachung der Audittatigkeit des Auditor-in-Progress (AIP) (nur durch zugelassene IFS
HPC Auditoren),

Erstellung umfassender Witness-Auditberichte, die dem IFS auf Anfrage vorgelegt werden.

Die Anforderungen an einen IFS Witness-Auditor sind:

IFS HPC Auditor
oder

IFS Auditor fiir einen beliebigen IFS Produkstandard, der am E-Learning-Kurs ,IFS HPC
Awareness” teilgenommen hat
oder

die folgenden Voraussetzungen werden erfillt (reiner IFS Witness-Auditor):
naturwissenschaftlicher oder biowissenschaftlicher Abschluss (z. B. Ingenieurwesen,

Chemie, Pharmazie, Biologie etc.) (mindestens Bachelor-Abschluss oder gleichwertiger
Abschluss),

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

Teilnahme am ,IFS HPC Awareness” E-Learning-Kurs

Darlber hinaus muss der IFS Witness-Auditor:

als IFS Witness-Auditor in der IFS Datenbank hinterlegt sein,
am jahrlichen IFS HPC Inhouse Training der Zertifizierungsstelle teilnehmen,

an einem E-Learning-Kurs fiir IFS Witness-Auditoren teilgenommen haben (einmalig).
Dieser E-Learning-Kurs wird vom IFS bereitgestellt,

fur die Sprache(n) zugelassen sein, in der das jeweilige Audit durchgefiihrt wird.

Der IFS Witness-Auditor verwendet die Vorlage fiir IFS Witness-Auditberichte fiir alle Witness-
Audits (Sign-off und Monitoring Witness-Audits).

Es liegt in der Verantwortung der Zertifizierungsstelle sicherzustellen, dass der Witness-
Auditor sowohl auf zwischenmenschlicher als auch auf fachlicher Ebene die erforderlichen
Fahigkeiten besitzt, um andere Auditoren in konstruktiver Weise zu begutachten.
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3.6 Uberblick iiber die Erstzulassung und Aufrechterhaltung von Zulassungen
sowie die Aufgaben der verschiedenen IFS Funktionen

Die nachfolgende Tabelle gibt eine Ubersicht tiber die Anforderungen beziiglich erstmaliger

Zulassung und Aufrechterhaltung der Zulassung sowie Uber die Tatigkeiten der spezifischen IFS
Funktionen in einer Zertifizierungsstelle.

Abbildung 11:

Funktion/Rolle in | Profil/Anforderungen fiir
der Erstzulassung

Anforderungen fiir die
Aufrechterhaltung der
Zulassung

Aufgaben

Zertifizierungs-

stelle

IFS HPC « Ausbildung - Jedes Jahr: eintdgiges/ « IFS HPC Audits
Auditoren - Berufserfahrung 8-stlindiges Inhouse durchfiihren
(siehe Kapitel - Qualifikationen Training durch die « IFS HPC

3.1) - Allgemeine Zertifizierungsstelle Auditberichte

Auditerfahrung

- Spezifische Kenntnisse in
den Produkt Scopes

- ,IFS HPC Awareness”
E-Learning-Kurs

« E-Learning ("IFS Produkt-
und Prozessansatz")

- Bestandene schriftliche
IFS HPC Priifung

- Sign-off-Audit

- Alle zwei (2) Jahre:
mindestens zehn (10)
akkreditierte
Produktsicherheitsaudits,
einschliefllich mindes-
tens funf (5) IFS HPC
Audits als Lead- oder
Co-Auditor.

« Alle zwei (2)
Kalenderjahre:
Beurteilung wéhrend
eines Witness-Audits

- Alle zwei (2)
Kalenderjahre: IFS HPC
Calibration Training,
durchgefiihrt vom IFS

prifen (wenn das
Audit nicht selbst
durchgefiihrt
wurde)

- Option, als IFS
Inhouse Trainer
benannt zu
werden
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Funktion/Rolle in
der

Profil/Anforderungen fiir
Erstzulassung

Zertifizierungs-
stelle

IFS Reviewer « [FS HPC Auditor

(siehe Kapitel oder

3.5) « IFS Auditor fiir einen
beliebigen IFS

Produkstandard, der am
E-Learning-Kurs "IFS HPC
Awareness" teilge-
nommen hat

oder

- Folgende Anforderungen
werden erfillt:

- reiner naturwissen-
schaftlicher oder
biowissenschaftlicher
Abschluss (z. B.
Ingenieurwesen,
Chemie, Pharmazie,
Biologie etc.) (mindes-
tens Bachelor- oder
gleichwertiger
Abschluss)

- Teilnahme (als Auditor
oder Beobachter) an
fanf (5) vollstandigen
Audits (fur
Produktsicherheit und/
oder Qualitat von HPC
Produkten) in den
letzten flnf (5) Jahren

» Teilnahme am ,IFS HPC
Awareness” E-Learning-
Kurs.

- Risikobewertung /
HACCP-Kurs mit einer
Dauer von etwa 16
Stunden.

Anforderungen fiir die
Aufrechterhaltung der
Zulassung

Aufgaben

- Jahrliche Teilnahme an « IFSHPC
einem eintdgigen / Auditberichte
8-stiindigen durch die entsprechend
Zertifizierungsstelle dem IFS HPC

Standard und
Doktrin priifen

organisierten Inhouse
Training

« Wenn es sich nicht um
einen IFS Auditor
handelt, muss der IFS
Reviewer an einem
eintagigen, vom IFS
organisierten Online
Calibration Training fur
Reviewer/Trainer
teilnehmen.

Das IFS Calibration Training
muss vor Ende des zweiten
Kalenderjahres nach dem
Datum der erstmaligen
Zulassung absolviert
werden.
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Funktion/Rolle in
der

Zertifizierungs-
stelle

IFS Inhouse
Trainer

(siehe Kapitel
3.5)

Profil/Anforderungen fiir
Erstzulassung

« IFS HPC Auditor
oder

« IFS Auditor fiir einen
beliebigen IFS
Produkstandard, der am
E-Learning-Kurs "IFS HPC
Awareness" teilge-
nommen hat
oder

- Folgende Anforderungen
werden erfillt:

- reiner naturwissen-
schaftlicher oder
biowissenschaftlicher
Abschluss (z. B.
Ingenieurwesen,
Chemie, Pharmazie,
Biologie etc.) (mindes-
tens Bachelor- oder
gleichwertiger
Abschluss)

- Teilnahme (als Auditor
oder Beobachter) an
funf (5) vollstandigen
Audits (fur
Produktsicherheit und/
oder Qualitat von HPC
Produkten) in den
letzten flnf (5) Jahren

« Teilnahme am ,IFS HPC
Awareness” E-Learning-
Kurs.

Anforderungen fiir die
Aufrechterhaltung der
Zulassung

- Jedes Jahr: Durchfiihrung

oder Teilnahme an einem
eintdgigen / 8-stlindigen,
von der Zertifizierungs-
stelle durchgefiihrten
Inhouse Training,

sich auf dem aktuellen
Stand halten hinsichtlich
neuer (vom IFS an die
Zertifizierungsstelle
bereitgestellter)
Informationen bezliglich
des IFS HPC Standards
und der Doktrin,
Teilnahme am vom IFS
bereitgestellten “IFS HPC
Awareness” E-Learning-
Kurs und anschlieBende
Durchflihrung eines
Inhouse Trainings fur alle
zugelassenen IFS HPC
Auditoren und Reviewer,
bevor sie HPC Audits und
Reviews durchfiihren,
falls eine neue Version
des IFS HPC Standards
veroffentlicht wird.
Wenn es sich nicht um
einen IFS Auditor
handelt, muss der IFS
Inhouse Trainer an einem
(1) eintagigen vom IFS
organisierten Online IFS
Calibration Training fur
Reviewer/Trainer
teilnehmen.

Das IFS Calibration Training
muss vor Ende des zweiten
Kalenderjahres nach dem
Datum der erstmaligen
Zulassung absolviert
werden.

Aufgaben

= Training von
Auditoren und
Reviewern

- Organisation und
Erstellung der
Inhalte fir die
jahrlichen
Inhouse Trainings
far IFS HPC
Auditoren und
Reviewer

« Schulung von
allen zugelas-
senen IFS HPC
Auditoren und
Reviewern, wenn
eine neue IFS
HPC Doktrin
verdéffentlicht
wird
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Funktion/Rolle in | Profil/Anforderungen fiir
der Erstzulassung

Anforderungen fiir die
Aufrechterhaltung der
Zulassung

Aufgaben

Zertifizierungs-

stelle

IFS Witness-
Auditoren
(siehe Kapitel
3.5)

.

IFS HPC Auditor

oder

IFS Auditor fiir einen
beliebigen IFS
Produkstandard, der am
E-Learning-Kurs "IFS HPC
Awareness" teilge-
nommen hat

oder

Folgende Anforderungen

werden erfullt:

reiner naturwissen-
schaftlicher oder
biowissenschaftlicher
Abschluss (z. B.
Ingenieurwesen,
Chemie, Pharmazie,
Biologie etc.) (mindes-
tens Bachelor- oder
gleichwertiger
Abschluss)

Teilnahme (als Auditor
oder Beobachter) an
fanf (5) vollstandigen
Audits (fur
Produktsicherheit und/
oder Qualitat von HPC
Produkten) in den
letzten flnf (5) Jahren
Teilnahme am ,IFS HPC
Awareness” E-Learning-
Kurs

» TeilnahmeamE-Learning-

Kurs fur IFS Witness-
Auditoren. Dieser Online-
Kurs wird vom IFS
bereitgestellt.

- Jedes Jahr: Eintagiges/
8-stiindiges Inhouse
Training durch die
Zertifizierungsstelle

« Uberwachen der
Audit-
durchfiihrung
der IFS HPC
Auditoren durch
ein Vor-Ort-
Witness-Audit zur
Aufrecht-
erhaltung der
Auditoren-
zulassung
Durchfiihrung
von Sign-off
Witness-Audits
(nur HPC
Auditoren mit
Zulassung fur
die/den entspre-
chenden Product
Scope(s))
Uberwachung
der Audittatigkeit
des Auditor-in-
Progress (AIP)
(nur HPC
Auditoren)
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TEIL 4
Berichtswesen, IFS Software und
IFS Datenbank

0 Einleitung

Nachdem ein IFS HPC Audit durchgefiihrt wurde, wird ein detaillierter und gut strukturierter
Bericht erstellt. Im Allgemeinen ist die Sprache, in welcher der IFS Auditbericht erstellt wird, die
Arbeitssprache des Unternehmens. In Féllen, in denen die Sprache des Berichts nicht Englisch ist,
sind die in Abschnitt 1.5 aufgefiihrten zusatzlichen Informationen ins Englische zu lbersetzen.

Je nach Fall kann auch eine zusatzliche englische Version des Berichts erstellt werden.

Hinweis: Fur jedes kombinierte IFS Audit (IFS HPC / IFS Broker oder IFS HPC / IFS Logistics) sind
zwei (2) separate Berichte zu verfassen und zwei (2) separate Zertifikate auszustellen. Beide sind
in die IFS Datenbank hochzuladen.

Der IFS HPC Auditbericht muss entsprechend dem folgenden Format erstellt werden:
« Auditlibersicht (Kapitel 1.1),
« Hauptteil (Kapitel 1.2).

1  Berichtswesen
1.1 IFS HPC Auditbericht: Auditiibersicht (Anlage 9)

Deckblatt
Das Deckblatt des IFS HPC Auditberichts beinhaltet:

- ,Unangekindigtes Audit’, wenn das Audit unangekiindigt war,
« Logo der Zertifizierungsstelle,
« IFS HPC Logo,

- Name des bewerteten Produktionsstandortes und wenn zutreffend Nummer der behdordli-
chen Zulassung,

- ggf. GLN (Global Location Number),

- Datum/Daten des IFS Audits,

- Name und Adresse der Zertifizierungsstelle,

+ Akkreditierungsdetails der Zertifizierungsstelle.
Audituibersicht

Die Audittibersicht beinhaltet die folgenden Pflichtangaben:

- Auditoption
Wenn das Audit unangekiindigt war, wird in der Audittibersicht des Berichts
+,Unangekiindigtes Audit” vermerkt.
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- Auditdetails

Name des Lead-Auditors, des Reviewers (Verantwortlicher fir den technischen Review des
Berichtes) und gegebenenfalls Name des Co-Auditors, des Trainees und des Witness-
Auditors,

IFS Auditdatum (im Fall eines Ergdanzungsaudits ist zusatzlich das Datum des
Erganzungsaudits anzugeben),

Dauer des IFS Audits (Start- und Endzeit eines jeden Audittages),

Datum des vorangegangenen IFS Audits (Start- und Endzeit des Audits fir jeden Audittag),

Name der Zertifizierungsstelle und des Auditors des vorangegangenen IFS Audits,

Name und Adresse des auditierten Produktionsstandortes,

Name und Anschrift des Unternehmens (oder des Hauptsitzes / der zentralen Verwaltung),
- COID (IFS Identifikationsnummer) wie in der IFS Datenbank definiert,

- Mindestangaben zur Kontaktperson im Notfall (z.B. Riickruf): Name, E-Mailadresse und
Telefonnummer,

Angaben zur Version des Standards.
- Zertifizierungsbereich

Detaillierte Angabe und Beschreibung der Prozesse und Produkte,
Nummern des/der Produkt-Scopes.

. Zusatzliche Information

Beschreibung von Ausschlissen, falls anwendbar,

Beschreibung von teilweise ausgelagerten Prozessen (Erklarung, Anzahl der
Subunternehmer, Beschreibung der Subunternehmer einschlief3lich Name, Adresse und
Zertifizierungsstatus), falls zutreffend,

Beschreibung der dezentralen Struktur(en), falls zutreffend und des externen Lagers
(Adresse):
wenn nach IFS Logistics zertifiziert, Angabe der COID

wenn nicht nach IFS Logistics zertifiziert, Angabe, ob es im IFS HPC Audit mit abgedeckt
wurde,

wenn nicht mit abgedeckt, beschreiben Sie die KontrollmaBnahmen des Unternehmens,
Beschreibung von Produktion an mehreren Standorten, falls anwendbar.
- Endgiiltiges Auditergebnis

Angabe des IFS Auditergebnisses mit Niveau und Prozentsatz (im Falle eines IFS
Erganzungsaudits: Angabe, dass ein Erganzungsaudit stattgefunden hat und dessen
Ergebnis (,die Major-Nichtkonformitat wurde behoben”),

Zeitrahmen, in dem ein IFS Rezertifizierungsaudit durchgefiihrt wird oder der Hinweis,
dass dieses unangekiindigt stattfinden wird.
- Bemerkungen zu Nichtkonformitaten (D Bewertungen von KO Anforderungen und Major)
- Bemerkungen zur Nachverfolgung von Korrekturen und KorrekturmaBnahmen

Beschreibung, ob Korrekturen und Korrekturmaf3nahmen aus dem vorherigen IFS Audit
nachhaltig und effizient umgesetzt wurden oder nicht.
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1.2

1.3

1.4

+ Unternehmensprofil

Das Unternehmensprofil beinhaltet Pflichtangaben zur Struktur des Unternehmens und
deren Tatigkeiten. Es ist in zwei (2) standardisierte Abschnitte unterteilt:
Unternehmensdaten und IFS Auditdaten. Auf diese Weise kdnnen sich die Leser ein klares
Bild in Bezug auf Unternehmensstruktur, Organisation, Produktion, Prozesse etc. des
Unternehmens machen. Zusatzlich zu den Pflichtangaben kann der Auditor weitere
Informationen fiir jeden Abschnitt hinzufligen.

IFS HPC Auditbericht: Hauptinhalt (Anlage 10)

Der Hauptteil des IFS HPC Auditberichts ist wie folgt strukturiert:

- Tabellarische Zusammenfassung aller Kapitel, mit Angabe der Anzahl der jeweiligen
Bewertungen pro Punktzahl fiir jedes Kapitel sowie dem Prozentergebnis pro Kapitel.

« Zusammenfassung der Pflichtangaben fiir bestimmte IFS HPC Anforderungen. Fiir diese
ausgewdhlten Anforderungen muss der Auditor auch im Fall einer A-Bewertung Erklarungen,
zusatzliche Begriindungen und/oder weitere Hintergrundinformationen formulieren. Dies
ermdglicht einen aussagekréftigeren Bericht, selbst wenn der bewertete Standort nahezu alle
IFS HPC Anforderungen vollumfanglich erfillt. Dies erhoht den Wert fiir den Empfénger des
IFS Auditberichts.

+ Nach Kapiteln geordnete Auflistung aller Anforderungen bei denen eine Abweichung oder
Nichtkonformitat festgegestellt wurde.

« Detaillierter IFS Auditbericht (Checkliste).

+ Anhang zum IFS Auditbericht, einschlief3lich:
Liste der Auditteilnehmer: Eine Liste der wahrend des IFS Audits anwesenden
Schlisselpersonen.

IFS Erlauterungen: Vorgegebene Tabellen zu den Produkt-Scopes, dem IFS
Bewertungssystem und Voraussetzungen zur Zertifikatsvergabe.

MafBnahmenplan (Anlage 8)

Fir jede IFS Auditanforderung muss der IFS Auditor alle identifizierten Abweichungen und
Nichtkonformitaten (D Bewertung der KO Anforderung(en), Majors) im MalBnahmenplan beschrei-
ben und erlautern. Dieser weist ein bestimmtes Format auf. Weitere Informationen befinden sich
in Kapitel 4, Teil 1.

Mindestanforderungen fiir das IFS Zertifikat (Anlage 11)

Nach erfolgreichem Abschluss eines IFS HPC Auditprozesses erstellt die Zertifizierungsstelle ein
entsprechendes Zertifikat. Fur die internationale Anerkennung und zur Einheitlichkeit enthalt das
IFS HPC Zertifikat, das durch die entsprechende Zertifizierungsstelle ausgestellt wird, die folgen-
den Mindestinformationen:

- Name und/oder Logo sowie Anschrift der Zertifizierungsstelle,

- Name und/oder Logo der Akkreditierungsstelle (Verwendung gemaf den Vorschriften der
Akkreditierungsstelle) und Registrierungsnummer,

- ,Unangekiindigtes Audit” ist zu vermerken, wenn das Audit unangekiindigt war,

+ Name und Adresse des bewerteten Produktionsstandortes,

IFS HPC VERSION 3



1.4.1

COID (IFS Identifikationsnummer) gemal Definition in der IFS Datenbank,
Angaben zur Nummer der behérdlichen Zulassung, wenn vorhanden,

GS1, GLN(s) bezogen auf den Produktionsstandort, der wahrend des Audits bewertet wurde
(einschlieBlich externer Lager, wenn vorhanden),

Bei mehreren Produktionsstandorten: Name und Adresse des Hauptsitzes / der zentralen
Verwaltung, wenn vorhanden,

Beschreibung des Zertifizierungsbereichs des IFS Audits, der immer ins Englische zu
Ubersetzen ist,

Beschreibung von Prozessen und Produkten,
Nummer und Bezeichnung des/der Produkt-Scopes,

Bei teilweise ausgelagerten Prozessen wird der folgende Satz hinzugefiigt: ,Neben der
eigenen Produktion hat das Unternehmen teilweise ausgelagerte Prozesse”,

Beschreibung der Produktausschliisse, wenn anwendbar,

Im Falle zusatzlicher Brokeraktivitaten, Angabe des Zertifizierungsstatus durch den Satz: ,Das
Unternehmen fiihrt zudem Brokeraktivitiaten durch, die (nicht) nach IFS Broker / einem
anderen GFSI anerkannten Standard zertifiziert sind.” (Weitere Informationen siehe Kapitel
2.2.1,Teil 1 und Anlage 1),

Erreichtes Niveau,
IFS Auditergebnis in Prozent,

Datum des letzten unangekiindigten Audits (letzter Audittag). Das Zertifikat muss folgende
Angaben enthalten: , Letztes unangekiindigt durchgefiihrtes Audit: N/A” (falls noch kein
unangekindigtes IFS HPC Audit durchgefiihrt wurde)

IFS Star Status, falls das Audit unangekiindigt durchgefiihrt wurde,
Daten und Uhrzeit des Audits,

Datum des Erganzungsaudits, falls relevant,

Néachstmaoglicher IFS Auditzeitraum (fiir das Rezertifizierungsaudit),
Ausstellungsdatum des Zertifikats,

Ablaufdatum des Zertifikats (die Zertifikatsglltigkeit bleibt jedes Jahr gleich, wie beschrieben
in Teil 1),

Name und Unterschrift des flr die Zertifizierungsentscheidung verantwortlichen Mitarbeiters
der Zertifizierungsstelle,

Ort und Datum der Unterschrift,
Aktuelles IFS HPC Logo,
QR-Code mit Verifizierungslink zur IFS Website.

Hinweis: Die IFS Software stellt eine Zertifikatsvorlage bereit, welche die Mindestanforderungen
an das Zertifikat beinhaltet. Jede nach ISO/IEC 17065:2012 Norm akkreditierte Zertifizierungsstelle
kann aber auch ihre eigene Vorlage nutzen, solange die Mindestanforderungen eingehalten wer-
den.

QR-Code auf dem IFS Zertifikat

Generierung des QR-Codes auf dem Zertifikat liber die IFS Software
Der QR-Code wird automatisch tber die IFS Software beim Erstellen des Zertifikats eingefligt. Der
QR-Code beinhaltet einen Link zur IFS Datenbank, der die Authentizitdt des Zertifikats verifiziert.

IFS HPC VERSION 3
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Zertifikatserstellung und Generierung des QR-Codes ohne die IFS Software

Fir Zertifizierungsstellen, die nicht die IFS Software zur Zertifikatserstellung verwenden, gibt es
einen Bereich in der IFS Datenbank, in dem ein QR Code fiir die jeweilige COID heruntergeladen
werden kann.

Positionierung auf dem IFS HPC Zertifikat
Der QR-Code sollte entweder in der rechten oberen Ecke oder unten auf dem IFS HPC Zertifikat
positioniert werden und eine geeignete Gro3e zum Scannen haben.

1.5 Ins Englische zu libersetzende Informationen

Wenn der Bericht in einer anderen Sprache als Englisch verfasst ist, sind die folgenden
Informationen des Berichts ins Englische zu lbersetzen:

« Auditlbersicht:

Zertifizierungsbereich

Zusatzliche Informationen (falls zutreffend):

Ausschlisse
Teilweise ausgelagerte Prozesse
Produktion an mehreren Standorten

Dezentrale Struktur(en)
Unternehmensprofil:

Unternehmensdaten
Auditdaten

« Hauptteil:
Gesamtzusammenfassung der Pflichtangaben (Tabelle der Pflichtfelder)
Detaillierter IFS Auditbericht:

Abweichungen und Nichtkonformitaten

» MaBnahmenplan:

Korrekturen und KorrekturmafBnahmen

2 IFS Software

Um die Standardisierung des IFS Berichtswesens zu erhdhen, wurde eine IFS Software entwickelt,
die zur Generierung des IFS Berichts zu verwenden ist.
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Die IFS Datenbank (www.ifs-certification.com)

Jedes durchgefiihrte IFS Audit wird durch die Zertifizierungsstellen in die IFS Datenbank einge-
pflegt (Hochladen des Auditberichts, des MaBnahmenplans und des Zertifikats).
Es gibt sechs (6) Nutzergruppen, die Zugang zur IFS Datenbank haben:

-+ Auditoren

- Zertifizierungsstellen

- Zertifizierte Unternehmen/Lieferanten
« Handler

« Verifizierte Behorden

« Consultants (spezieller Zugang).

Im Allgemeinen haben nur die zertifizierten Unternehmen und die jeweilige Zertifizierungsstelle,
die das Audit durchgefiihrt hat, Zugriff auf den vollstandigen Bericht.

Alle anderen Benutzergruppen kdénnen nur den Zertifizierungsstatus zertifizierter Unternehmen
sehen und die folgenden Funktionen verwenden:

« Suche nach zertifizierten Unternehmen

- Verwaltung der zertifizierten Unternehmen tber die ,Favoriten” Funktion unter
LLieferantenmanagement”

« Ansicht der bevorstehenden IFS Auditdaten eines Unternehmens

- Erhalt von wichtigen Benachrichtigungen und relevanten Listen, die individuell festgelegt
werden kénnen

Der vollstandige Bericht ist nur verfligbar, wenn das zertifizierte Unternehmen dem entsprechen-
den Benutzer die Berechtigung erteilt.

Sicherheit der IFS Datenbank
Das Sicherheitssystem der Datenbank basiert auf international anerkannten und haufig verwen-
deten Sicherheitssystemen.

Datenschutz

Datenschutz ist ein wichtiges Thema fiir die IFS Management GmbH. Sie erfillt alle fur
Unternehmen geltenden Datenschutzbestimmungen. Die Datenpolitik der IFS Management
GmbH ist auf der IFS Website www.ifs-certification.com verfuigbar.

Die Nutzergruppen der IFS Datenbank erhalten automatisch Zugang zu den Daten des
Unternehmens, nachdem diese freigeschaltet wurden. Die Kommunikation zwischen den Nutzern
erfolgt Giber einen gesicherten Datentransfer. Dieser garantiert, dass nur registrierte und freige-
schaltete Handler / andere Nutzer / zertifizierte Unternehmen die spezifischen Daten von zertifi-
zierten Unternehmen einsehen kdnnen. Weitere Informationen befinden sich auf der IFS Webseite.

Tool , Lieferantenmanagement”

Das Tool ,Lieferantenmanagement” ermoéglicht es Handlern, Behorden und Lieferanten ihre
Favoriten aus den in der IFS Datenbank gelisteten, zertifizierten Unternehmen zu wahlen und sie
in einer separaten Liste zu speichern.

Fir jeden unter ,Lieferantenmanagement” als Favorit gelisteten, zertifizierten Standort kdnnen
E-Mail-Benachrichtigungen ausgewahlt werden.
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ANLAGE 1: Abgrenzung der Anwendungsbereiche der

verschiedenen IFS Standards und IFS

Programme

*IFs

Food

*2IFs

Broker

*IFS

HPC

*IFS

Logistics

IFS HPC VERSION 3

IFS Food

Standard zur Auditierung von Verarbeitern/Herstellern von Lebens-
mitteln.

IFS Food wird angewendet, wenn ein Produkt verarbeitet wird oder
wo die Gefahr der Produktkontamination wahrend des Primarver-
packungsvorgangs besteht.

IFS Broker

Standard zur Auditierung von Brokern, Maklern und Importeuren,
denen das Produkt (nicht) gehort und die typischerweise keinen
physischen Besitz Uber das Produkt haben (z.B. nicht Uber
Lagerhduser, Packstationen oder LKW-Flotten verfligen, aber
juristische Personen mit Briefkasten, Blros etc. sind).

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

IFS HPC

Standard zur Auditierung von Herstellern und Verarbeitern von
Haushalts- und Kérperpflegeprodukten oder Unternehmen, die lose
Haushalts- und Korperpflegeprodukte verpacken. IFS HPC ist nur
anwendbar, wenn ein Produkt "verarbeitet" wird oder wenn das
Risiko einer Produktkontamination wahrend des Primar-
verpackungsvorgangs besteht.

IFS Logistics

Der IFS Logistics ist der Standard zur Auditierung von Unternehmen,
die logistische Dienstleistungen fiir Lebensmittel und Non-Food-
Produkte durchfiihren, hierzu zahlt Transport, Lagerung, Verladung
etc. Er umfasst alle Transportarten: Lieferung z.B. via StraBe, Zug,
Schiff, Flugzeug und alle Produktzusténde: gefrorene, temperaturge-
fihrte oder ungekihlte etc.

Falls ein herstellender Betrieb eigene logistische Aktivitdten hat, sind
diese in der Regel bereits durch die spezifischen Anforderungen in
den Kapiteln Lagerung und/oder Transport in dem jeweiligen IFS
Produktstandard abgedeckt. Deshalb ist es nicht notwendig, ein
kombiniertes Audit fir IFS Food, IFS HPC oder IFS PACsecure mit IFS
Logistics durchzufiihren.



s IFS

PACsecure

*°IFS
*IFS

*2IFS

Progress

IFS PACsecure

Standard zur Auditierung von Herstellern und Verarbeitern von
Lebensmittel- und Non-Food-Verpackungen beziiglich der
Produktion, Prozesse und/oder Verarbeitung von Verpackungs-
komponenten und/oder Verpackungsmaterial.

IFS Wholesale / Cash & Carry

Standard zur Auditierung aller GroBhandelsaktivititen —mit
Lebensmitteln, Haushalts- und Korperpflegeprodukte und/oder
Verpackungsmaterialien in Cash & Carry Markten und
GroBhandelsunternehmen. Zudem sind bestimmte Behandlungs-
und/oder Verarbeitungsaktivitditen durch diesen Standard
abgedeckt. Dieser Standard deckt zudem Packstellen fir Obst,
Gemuse und/oder Eier ab.

IFS Progress

Die IFS Progress Programme sind Bewertungsprogramme, die es den
Lieferanten ermdglichen, geeignete Prozesse fiir das Management
von Produktsicherheit und -qualitdt zu entwickeln und zu imple-
mentieren. Die Programme basieren auf standardisierten
Anforderungen und sind in zwei Stufen gegliedert. Sie helfen den
Lieferanten, innerhalb eines definierten Zeitrahmens Fortschritte in
Richtung einer IFS Zertifizierung zu machen. Gemeinsam mit ihren
Kunden konnen diese Unternehmen ihren Weg zur Zertifizierung
festlegen, einschliellich des Tempos und der Meilensteine. Die IFS
Progress Programme gibt es fiir Lieferanten von Lebensmitteln,
Logistikdienstleistungen, Verpackungsmaterialien sowie Haushalts-
und Korperpflegeprodukten (HPC)"

Bestimmung des Anwendungsbereichs zwischen IFS HPC und anderen IFS Standards

“:IFS

IFS HPC und IFS PACsecure

-~ %IFS

PACsecure

Wenn ein Hersteller Produkte produziert, die fiir den taglichen Gebrauch im Haushalt bestimmt sind, gilt

der IFS HPC Standard.
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2IFS  %IFs

Broker

IFS HPC und IFS Broker:
FUhrt ein HPC-Hersteller zusatzlich Handelsaktivitaten aus und mochte diese Aktivitaten zertifizieren, ist

ein kombiniertes Audit IFS HPC / IFS Broker durchzufiihren. Fir ein kombiniertes Audit erhalt das
Unternehmen zwei (2) Berichte und zwei (2) Zertifikate.

*IFS  *IFS

Logistics

IFS HPC und IFS Logistics
Klarstellung zur Abgrenzung des Geltungsbereichs zwischen IFS HPC und IFS Logistics:

Fuhrt ein HPC-Hersteller eigene Logistik- und/oder Transportaktivitaten (Lagerung und Verteilung) durch,
wird dies im IFS HPC unter den spezifischen Unterkapiteln iber Transport oder Lagerung aufgefiihrt. Wenn
das Unternehmen oder der Kunde diesen Vorgang jedoch fir IFS Logistics zertifizieren lassen mochte, ist
auch ein IFS Logistics Audit moglich. In diesem Fall mussen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

a) Wenn die Logistikaktivitaten des HPC-Herstellers am selben Standort wie das Unternehmen
angesiedelt sind, dann gilt Folgendes:
Die Logistikaktivitaten werden nur fiir vorverpackte Produkte durchgefiihrt.

Der jeweilige Geltungsbereich der Audits (IFS HPC und IFS Logistics) ist in beiden (2) Zertifikaten
und im Auditbericht eindeutig zu definieren.

In Anbetracht der Tatsache, dass es sich beim IFS Logistics um eine zusatzliche Zertifizierung
handelt, werden die Anforderungen des IFS HPC hinsichtlich Transport und Lagerung in jedem Fall
wahrend des IFS HPC Audits bewertet.

Es ist ein IFS HPC Audit des HPC-Herstellers durchzufiihren.
b) Wenn sich die Logistikaktivitaten des HPC-Herstellers au3erhalb des Standorts befinden, hat das
Unternehmen die folgenden drei Méglichkeiten:
sie als dezentrale Struktur einzubeziehen,

Nicht-Auditierung mit eindeutiger Angabe im Firmenprofil, dass der Standort nicht IFS Logistics
zertifiziert ist.

eine IFS Logistics Zertifizierung erhalten.

Flr jede Art von Verarbeitungsaktivitaten, bei denen die Eigenschaften der Produkte gedandert werden
(oder der primare Verpackungsvorgang durchgefiihrt wird), ist IFS Logistics nicht anwendbar.
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ANLAGE 2: Zertifizierungsprozess

Das Unternehmen entscheidet sich fiir eine IFS Zertifizierung

Sorgféltiges Lesen des relevanten IFS Standards / Selbstbewertung,
um den derzeitigen Status zu ermitteln

B ST s

Unternehmen wabhlt eine zugelassene IFS Zertifizierungsstelle

Die Zertifizierungsstelle wird zusammen mit dem Unternehmen

IFS Zertifizierungsbe- Dauer des IFS Audits IFS Auditdatum vereinba-
reich definieren festlegen ren (oder Zeitraum)

Durchfiihrung des IFS Audits

Planung der Audittage

Vor-Ort-Evaluation und Dokumentation
Er6ffnungsbesprechung sowie Uberpriifung und Inspektion der Abschlussbesprechung
Aufzeichnungen

)
—

Fristen zur Zertifizierungsentscheidung und Erhalt des IFS Zertifikates

( N ( N [ Y _(  Zertifzierungsentscheidung )
. . 9 (Zertifizierungsstelle)
Erstellung des MaRnah- erticstall ; Uberpriifung des (sechs (6) bis m;mmal acht (8)
menplan fiir Abweichun- ertigsteliung des MafBnahmenplans Wochen) g
. MaBnahmenplans und
gen und Nichtkonfor- Festl der Korrekt und des IFS Au- p N
mitdten, die wahrend f:n Eilénigor:;ku?:;fa; ditberichts. Alle Wenn die
des Audits festgestellt . Korrekturen missen Anforderun- Wenn nicht
K R nahmen (Produktions- . .
wurden (Auditor/Zertifi- tandort) (maximal vier umgesetzt sein. gen erfillt konform
zierungsstelle) (maximal sta (()4) Wo:hen)a < (Auditor/Zertifizie- sind, kann ein (siehe Details
zwei (2) Wochen) rungsstelle) IFS Zertifikat Anlage 5 und
ausgestellt 6)
L ) L ) L ) werden )
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ANLAGE 3: Produkte, die nichtin den
Zertifizierungsbereich des IFS HPC
Standards fallen

» Apparate und elektronische/elektrische Gerate (z.B. elektronische Zahnbirsten)
» Rezeptfreie (OTC) und verschreibungspflichtige Arzneimittel

-+ Spielsachen (auBer Schminke fiir Puppen)

» Produkte zur Instandhaltung von Fahrzeugen (z.B. Motorschmierstoffe)

» Medizinprodukte (jenseits von Klasse I)

» Chemikalien (als Rohwaren)

» Kleidung und Textilien,

+ Produkte zur Pflege von Pflanzen (z.B. Diingemittel etc.),

« Alle von anderen IFS Standards abgedeckten Aktivitaten/Prozesse (wie z.B.
Lebensmittelverarbeitung, Handelsaktivitaten und Logistikaktivitaten etc.).
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ANLAGE 4: Fragebogen fiir Produktausschlisse

Definitionsgemal sind alle Prozesse und Produkte, die von dem Unternehmen / der juristischen
Person am selben Standort verwaltet werden und unter deren Verantwortung stehen, in den
Geltungsbereich des IFS HPC einzubeziehen.

Wesentlich bei Ausschliissen ist die Bewertung der Produktrisikoanalyse, die moglicherweise
bestatigt oder nicht bestatigt, dass ein Produktausschluss als Ausnahme maoglich ist (ohne
Auswirkungen auf die Produktsicherheit und/oder -qualitat).

Wenn das Unternehmen den Ausschluss eines Produkts / von Produkten anfragt, sind folgende
Regeln zu erfillen:

a) Anwendung
Der Produktionsstandort informiert tiber die Griinde fiir den Produktausschluss und legt
alle relevanten und dokumentierten Nachweise vor, die belegen, dass das
Kontaminationsrisiko zwischen den einbezogenen und den ausgeschlossenen Produkten
adaquat kontrolliert wird.

Akzeptiert die Zertifizierungsstelle den Antrag auf Ausschluss, muss die Zertifizierungs-
stelle den ,IFS HPC Fragebogen fiir Zertifizierungsstellen zur Festlegung von Produkt-
ausschliissen aus dem Zertifizierungsbereich des Audits” ausfiillen (siehe Seite 127). Die
im Fragebogen gegebenen Antworten sind zu begriinden und zu dokumentieren.

Wenn als Ergebnis des Fragebogens ein Ausschluss eines Produkts / von Produkten nicht
moglich ist, muss die Zertifizierungsstelle das Unternehmen informieren und mit ihm den
endglltigen Zertifizierungsbereich des IFS Audits zu verifizieren, der in den Auditbericht
und das Zertifikat aufgenommen wird.

Wenn als Ergebnis des Fragebogens ein Produktausschluss moglich ist, muss die
Zertifizierungsstelle das Unternehmen darlber informieren, dass der Ausschluss akzeptiert
wurde, dass er aber nur dann genehmigt wird, wenn der Auditor die Relevanz des
Ausschlusses vor Ort verifiziert hat.

b) Verifizierung durch den Auditor vor Ort
Der Auditor priift stets vor Ort, ob die angegebenen Ausschlisse berechtigt sind und mit
dem Fragebogen Ubereinstimmen. Dabei sind die Risiken zu bewerten, die durch ausge-
schlossene Produkte entstehen kdnnen (z.B. Kontaminationsmdoglichkeiten, Allergene).

Jeder Ausschluss, der nicht im Vorhinein begriindet wurde und vom Auditor wahrend des
IFS Audits bemerkt wird, ist entweder direkt wahrend des Audits (mit einer erforderlichen
Uberpriifung des Zertifizierungsbereichs und der Auditdauer) oder durch ein
Erweiterungsaudit zu bewerten.

Falls Ausschliisse anwendbar sind, bestatigt der Auditor die Relevanz der Ausschliisse fur
die Zertifizierungsstelle und erldutert die Ausschliisse in dem entsprechenden Feld des IFS
Auditberichts.

c) Genehmigung
Nach dem IFS Audit und unter Berlicksichtigung der vom Auditor in den IFS Auditbericht
eingebrachten Informationen teilt die Zertifizierungsstelle dem Unternehmen mit, ob der
Ausschluss genehmigt wurde.

Der Ausschluss ist stets auf dem Zertifikat zu vermerken, zusatzlich zu den Informationen,
die in den Auditbericht aufgenommen werden.

IFS HPC VERSION 3
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d) Zu

IFS HPC VERSION 3

satzliche Anforderungen an die Unternehmen und Zertifizierungsstellen
Produktausschliisse sind jedes Jahr erneut durch die Zertifizierungsstelle zu priifen, um
festzustellen, ob die Ausschliisse noch Glltigkeit haben und der Zertifizierungsbereich
aktuell ist.

Wenn innerhalb des IFS Zertifizierungszyklus neue Produkte produziert werden, muss das
Unternehmen die Zertifizierungsstelle informieren, um sicherzustellen, dass die festgeleg-
ten Ausschliisse weiterhin giiltig sind und keine weiteren MaBnahmen erforderlich sind.



IFS HPC Fragebogen fiir Zertifizierungsstellen zur Festlegung von
Produktausschliissen aus dem Zertifizierungsbereich des Audits

Wenn in Ausnahmefdllen der Produktionsstandort entscheidet, bestimmte Produkte vom
Zertifizierungsbereich des HPC Audits auszuschlieBen, muss folgender Fragebogen von der
Zertifizierungsstelle ausgefillt werden, um zu priifen, ob ein Ausschluss zuldssig ist. Der ausgefiillte
Fragebogen ist Teil des Auditplans.

Name des Unternehmens: COID:

Geplanter Zertifizierungsbereich des Audits
(Produkt-Scope und -beschreibung): Geplantes Auditdatum:

Fragebogen gepriift am:

Ausgeschlossene Produktgruppe oder Produkt(e):

Name des Mitarbeiters der Zertifizierungsstelle,
der den Fragebogen ausgefiillt hat:

Name des Unternehmensmitarbeiters, der den Ausschluss beantragt hat:

Name des Mitarbeiters der Zertifizierungsstelle, der den angefragten Ausschluss genehmigt hat:

1) Ist das auszuschlieBende Produkt eine Eigenmarke des Handels?

F Nein [ |Ja > Ausschluss NICHT méglich

2) Handelt es sich um ein saisonales/sporadisches Produkt?

Nein [ JJa —» Sind die Produkte und das System zur
Gefahrenanalyse und Risikobewertung fiir
saisonale/sporadische Produkte und reguldre
Produkte identisch? Ausschluss ist méglich
ODER Produkt kann mit einer

Nein (] a "Gl dokumentarischen Vor-Ort-
Evaluation eingeschlossen
werden

3) Ist das auszuschlieBende Produkt eindeutig von den Produkten zu unterscheiden, die im
Zertifizierungsbereich des Audits enthalten sind?

Ja || Nein > Ausschluss NICHT maglich

4) Sind die vorgelagerten Verarbeitungsprozesse des auszuschlieBenden Produktes identisch mit
denen der Produkte im Zertifizierungsbereich? Ausschluss ist méglich (z.B.
Ja ] Nein > wenn Bereich/Linie von

Beginn an unabhéngig ist und
kein Kontaminationsrisiko
besteht)

5) Geht das auszuschlieBende Produkt in einen anderen Bereich als die Produkte im
Zertifizierungsbereich?

Ja || Nein > Ausschluss NICHT moglich

6) Ist das Kontaminationsrisiko zwischen dem ausgeschlossenen und den eingeschlossenen
Produkten unter Kontrolle?
Der Hersteller muss nachweisen, dass das Kontaminationsrisiko zwischen ein- und ausgeschlossenen Produkten unter Kontrolle ist
(Allergene, chemische, physikalische und mikrobiologische Gefahren, auch auf Lagerebene und in Lagerhdusern). Ein FlieBdiagramm
der auszuschlieBenden Produkte muss der Zertifizierungsstelle zur Verfligung gestellt werden.

? Nein L] Ja > Ausschluss ist moglich

Der Auditor priift vor Ort, ob die angegebenen Ausschliisse berechtigt
sind und mit dem Fragebogen tbereinstimmen. Der Auditor bewertet
die Risiken, die durch ausgeschlossene Produkte entstehen kdnnen
(z.B. Kontaminationsmdglichkeiten, Allergene).

Ausschluss NICHT moglich
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Glossar:

Begriffe

Anderer Bereich

Zugehorige Definitionen

Verschiedene Standorte oder Bereiche des Unternehmens mit oder ohne
physische Trennung.

Differenzierbar

Unterschiedliche Produkteigenschaften, wie z. B. eine andere Produktart / ein
anderer Produkttyp, ein anderer Name, ein anderes Verpackungsmaterial etc.
Ein anderes Etikett als Unterscheidungsmerkmal fiir ansonsten véllig gleichwer-
tige Produkte reicht nicht aus, um ein Produkt abzugrenzen.

Dokumentarische
Vor-Ort-Evaluation

Kann nur durchgefiihrt werden, wenn die Produkt-Scopes und/oder die
Risikobewertung/HACCP (einschlieBlich Allergene, Kontaminanten etc.) fiir
saisonale/sporadische Produkte und reguldre Produkte identisch sind.

Diese Evaluation umfasst mindestens die Risikobewertung/HACCP,
Produktionsaufzeichnungen, Rickverfolgbarkeitstests, Kundenspezifikationen
und Beschwerden.

Vorgelagerte
Verarbeitungs-
prozesse

Gilt fir vorgelagerte Verarbeitungsprozesse oder gleiche Rohwaren, die den
einbezogenen und ausgeschlossenen Produkten gemeinsam sind.

Regulares Produkt

Produkt, das das ganze Jahr (iber verarbeitet wird, im Gegensatz zu saisonalen
oder sporadischen Produkten.

Saisonale Produkte

Produkte, die zu einer bestimmten Zeit im Jahr verarbeitet werden oder
Prozesse, die zu einer bestimmten Zeit im Jahr angewendet werden, um neue/
unterschiedliche Produkte zu erhalten, als die, welche das ganze Jahr (iber
verarbeitet werden.

Sporadische
Produkte

Produkte, die unregelméflig verarbeitet werden (auf Bestellung / maf3geschnei-
dert) und deren Verarbeitung nicht im Voraus geplant werden kann.
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ANLAGE 5: Umgang mit einer Major-Nichtkonformitat
und einem Gesamtergebnis von =75 %

Auditergebnis

Abschlussbesprechung: Informationen Giber Abweichungen/Nichtkonformitaten

1 Major vergeben fiir eine IFS Standardanforderung:
Der Major fiihrt zu einem Abzug von 15% der méglichen Gesamtpunktzahl.

Erstaudit

Rezertifizierungsaudit

Der Standort hat das IFS Audit vorlaufig nicht bestanden,
weiteres Erganzungsaudit ist erforderlich.

) (

Der Standort hat das IFS Audit vorlaufig nicht bestanden,
weiteres Erganzungsaudit ist erforderlich.
| |

( Suspendierung (Aussetzung) des aktuellen Zertifikats in der A
IFS Datenbank — max. zwei (2) Arbeitstage nach dem letzten

L ) Audittag. )
(Englische Erklarung in der IFS Datenbank tber die Griinde der )
Suspendierung (Aussetzung) des IFS Zertifikats und Angabe der
L Nr. der Standardanforderung. )

~N

|
TS Datenbanknutzer, die dieses Unternehmen in ihrer Favori-
tenliste haben, erhalten eine automatische E-Mail-Benachrichti-

gung mit Erklarung des Grundes fiir das Aussetzen des Zertifikats).
| |

e A
Die Zertifizierungsstelle sendet den MaBBnahmenplan an das

L auditierte Unternehmen. )

( .. )
Die Zertifizierungsstelle sendet den MaBBnahmenplan an das

L auditierte Unternehmen. )

(Vervollsténdigung des MaBBnahmenplans durch das auditierte |
Unternehmen und Riicksendung an die
L Zertifizierungsstelle innerhalb von maximal vier (4) Wochen. )

(Vervollsténdigung des MaBBnahmenplans durch das auditierte |
Unternehmen und Riicksendung an die Zertifizierungsstelle
L innerhalb von maximal vier (4) Wochen. )

( Hochladen des IFS Auditberichts mit einer Beschreibung der )
Major-Bewertung in den jeweiligen Abschnitten und des IFS Maf3-

nahmenplans in die IFS Datenbank (Bericht und MaBBnahmen-
plan sind nicht sichtbar fiir IFS Nutzer).

- J

( Hochladen des IFS Auditberichts mit einer Beschreibung der )

Major-Bewertung in den jeweiligen Abschnitten und des IFS Maf3-

nahmenplans in die IFS Datenbank (Bericht und MaBBnahmen-
plan sind nicht sichtbar fiir IFS Nutzer).

- J

¥

¥

Planung eines Erganzungsaudits wie folgt:
Frithestens sechs (6) Wochen und nicht spater als sechs (6) Monate nach dem vorangegangenen Audit
(letzter Tag des Audits)

Durchfiihrung des Erganzungsaudits:
Im Allgemeinen muss der Auditor, der das Audit durchgefihrt hat, bei dem die Major-Nichtkonformitat
festgestellt wurde, auch das Erganzungsaudit durchfiihren.

MAJOR behoben

MAJOR nicht behoben

( Der Standort hat das IFS Audit nicht bestanden. )

( Der Standort hat das IFS Audit bestanden. )
5

-
Hochladen des angepassten IFS Auditberichts mit dem Datum
des Erganzungsaudits zusatzlich zum Datum des Audits, in dem
die Major-Nichtkonformitat festgestellt wurde und mit detaillier-

ten Informationen aller Berichtskapitel, wie in Kapitel 3.4.3 des IFS

HPC Zertifizierungsprotokolls beschrieben,insbesondere mit der

Anmerkung, dass die Major-Bewertung behoben wurde.

( )
Hochladen des angepassten IFS Auditberichts mit dem Datum

des Erganzungsaudits zusatzlich zum Datum des Audits, in dem

die Major-Nichtkonformitéat festgestellt wurde und der Informa-

L tion, dass der Major weiterhin besteht. )

Hinweis: Das Unternehmen kann keine Zertifizierung auf
Hoherem Niveau erreichen,

auch wenn die Gesamtpunktzahl mehr als 95% betragt.

- J

Das Unternehmen hat das IFS Zertifizierungsaudit nicht
bestanden und erhilt kein Zertifikat.
Ein vollstéandiges, neues Audit ist durchzufiihren.

A 4

startet das Unternehmen den Zertifizierungsprozess ab Punkt 6 (Anlage 2).

[Rezertifizierungsaudit fiir den Fall, dass der Major behoben wurde. Falls nicht behoben,]
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ANLAGE 6: Umgang mit einer KO-Anforderung, die mit

D bewertet wurde

Auditergebnis

Abschlussbesprechung: Informationen tiber Abweichungen/Nichtkonformitaten

Mindestens 1 oder mehr KO-Anforderungen mit D-Bewertung:
Jeder KO fiihrt zu einem Abzug von 50% der moglichen Gesamtpunktzahl.

Erstaudit Rezertifizierungsaudit
| |
( Der Standort hat das IFS Audit nicht bestanden. j ( Der Standort hat das IFS Audit nicht bestanden. j
|
( )
Entzug des laufenden Zertifikats in der IFS Datenbank max.
zwei (2) Arbeitstage nach dem letzten Audittag.
g J
( 1 )\
Erklarung in Englisch in der IFS Datenbank tber die Griinde
fur den Entzug des IFS Zertifikats. Dabei wird auch die Nr. der
L Standardanforderung angegeben. )
1
[ IFs Nutzer, die dieses Unternehmen in ihrer Favoritenliste h
haben, erhalten eine automatische E-Mail-Benachrichtigung
\__mit Erkldrung der Griinde fiir den Entzug des Zertifikats.
1
( 1 ( 1

Die Zertifizierungsstelle sendet einen MaBnahmenplan an

das auditierte Unternehmen.
g J

Die Zertifizierungsstelle sendet einen MaBnahmenplan an

das auditierte Unternehmen.
g J

( Vervollstandigung des MaBnahmenplans durch das audi- h
tierte Unternehmen und Ricksendung an die Zertifizierungs-
L stelle (innerhalb von vier (4) Wochen). )

1
( Vervollstandigung des MaBnahmenplans h
durch das auditierte Unternehmen und Riicksendung an die

L Zertifizierungsstelle (innerhalb von vier (4) Wochen). )

" Hochladen des IFS Auditberichts und des IFS MaBnahmen- )
plans in die IFS Datenbank (Bericht und MaBnahmenplan

" Hochladen des IFS Auditberichts und des IFS MaBnahmen- |
plans in die IFS Datenbank (Bericht und MaBnahmenplan

L sind fir IFS Nutzer nicht sichtbar). )

L sind fur IFS Nutzer nicht sichtbar). )

J
2
8-
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Vollstéandiges, neues Audit, das friihestens sechs (6) Wochen nach dem Audit, bei dem die
KO-Anforderung mit D bewertet wurde, terminiert und durchgefiihrt wird.

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



ANLAGE 7: Umgang mit einer oder mehreren Major-

Nichtkonformitat(en) und/oder einem

Gesamtergebnis von <75 %

Auditergebnis

Abschlussbesprechung: Informationen tiber Abweichungen/Nichtkonformitaten

Eine oder mehrere Major-Nichtkonformitat(en) und/oder ein Gesamtergebnis von <75%
Jeder Major fiihrt zu einem Abzug von 15% der mdglichen Gesamtpunktzahl.

Erstaudit Rezertifizierungsaudit
1 1
[ Der Standort hat das IFS Zertifizierungsaudit ] [ Der Standort hat das IFS Zertifizierungsaudit ]
nicht bestanden. nicht bestanden.
1

(Bei einer Major-Nichtkonformitat: Suspendierung (Ausset-\
zung) des laufenden IFS Zertifikats in der IFS Datenbank
max. zwei (2) Arbeitstage nach dem letzten Audittag. Bei
mehr als einer Major-/KO-Nichtkonformitat oder keiner

Major-Nichtkonformitat und einer Gesamtpunktzahl <75%:
Entzug des laufenden IFS Zertifikats in der IFS Datenbank
max. zwei (2) Arbeitstage nach der

L Zertifizierungsentscheidung.

1

(Englische Erklarung in der IFS Datenbank (iber die Griinde A

der Suspendierung / des Zertifikatsentzugs und Angabe

L der Nr. der Standardanforderung. )

J

(" IFS Datenbanknutzer, die dieses Unternehmen in ihrer Favo- )
ritenliste haben, erhalten eine automatische E-Mail-Benach-
richtigung mit Erklarung des Grundes fiir die Suspendierung
_ (Aussetzunq)l/ den Entzug des Zertifikats. )

( )
Zertifizierungsstelle sendet MafBnahmenplan zum Unterneh-

men (in max. zwei (2) Wochen).
_ V,

-
Zertifizierungsstelle sendet MaBnahmenplan zum Unterneh-

men (in max. zwei (2) Wochen).
(. J

Vervollstandigung des MaBnahmenplans durch das
Unternehmen und Riicksendung an die Zertifizierungsstelle

L innerhalb von maximal vier (4) Wochen. )

Vervollstandigung des MaBnahmenplans durch das
Unternehmen und Riicksendung an die Zertifizierungsstelle
L innerhalb von maximal vier (4) Wochen. )

T-Iochladen des IFS Auditbericht und des IFS MaBnahmeanan?
in die IFS Datenbank (Bericht und MaBnahmenplan sind fiir
L Nutzer der IFS Datenbank nicht sichtbar). )

T-Iochladen des IFS Auditbericht und des IFS MaBnahmeanan?
in die IFS Datenbank (Bericht und MaBnahmenplan sind fiir

L Nutzer der IFS Datenbank nicht sichtbar). )

2

2

Vollstandiges, neues Audit, das friihestens sechs (6) Wochen nach dem Audit, in dem der/die
Major(s) identifiziert wurde(n) oder das Gesamtergebnis <75 % betrug, terminiert und durchgefihrt

[

wird.

Siehe FlieBdiagramm , Zertifizierungsprozess” (ANLAGE 2) ab Punkt 6.
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ANLAGE 8
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ANLAGE 9: IFS Auditbericht: Auditiibersicht

Deckblatt

Unangekindigtes Audit (falls zutreffend)

Logo der Zertifizierungsstelle

IFS HPC Version 3
DEZEMBER 2022

Endgiiltiger IFS Auditbericht

Auditiertes Unternehmen: ,Pampering Pets GmbH”

[GS1 GLN(s) und wenn anwendbar Nummer der behordlichen Zulassung]

Datum des Audits: 07.06./08.06.2023

Name und Adresse der Zertifizierungsstelle
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(Unangekiindigt, falls zutreffend) Auditiibersicht
IFS HPC Version 3, Dezember 2022

Auditdetails
Lead-Auditor: Nadia Beispiel Datum/Zeit des aktuellen Datum/Zeit des vorangegan-
Datum/Uhrzeit: Audits: genen Audits:
Co-Auditor: 07.06.2023 (09:00-18:00) 15.05.2022 (09:00-18:00)
Datum/Uhrzeit: 08. 06.2023 (08:30-17:30) 16.05.2022 (08:30-12:30)
Trainee:
Witness-Auditor: Zertifizierungsstelle und
Revi i Auditor des vorangegangenen
eviewer: Audits:
Dolmetscher: TEST GmbH/Frank Test
Technischer Experte:
Name und Anschrift des Unternehmens (oder Name und Anschrift des bewerteten
Hauptsitz): Produktionsstandortes:
Pet Care Actions Pampering pets GmbH
UlmenstraBBe Evergreen-Terrasse
12345 Madrid 12346 Madrid
Spanien Spanien
COID:
Notfallkontaktperson (z.B. Riickruf): [mindestens
Name, E-Mail und Telefonnummer]:
Telefon: 0123456 Fax: 01234567 89 Telefon: 01234568 Fax: 01234567 89
Website: E-Mail: Website: E-Mail:
www.petcareactions.com info@petcareactions.com www.petcareactions.com info@petcareactions.com

Zertifizierungsbereich

Mischen, Abfiillen, Zusammenstellen und Verpacken von Tierpflegeprodukten, einschlie8lich
Shampoos und Weichspiiler, die in PET-Flaschen und Kunststofftuben verpackt sind.

Produkt-Scope(s): 2 Chemische Haushaltsprodukte
Zusatzliche Information

Ausschliisse: [ja/nein] und [Beschreibung]

Teilweise ausgelagerte Prozesse: [ja/nein] und [Beschreibung]
Dezentralisierte Struktur(en): [ja/nein] und [Beschreibung]
Produktion an mehreren Standorten [ja/nein] und [Beschreibung]

Endergebnis des Audits

Als Ergebnis des IFS Audits, welches am 07.06. und
08. 06. 2023 durchgefiihrt wurde, hat ,Test GmbH"
festgestellt, dass die Verarbeitungsktivitdten der
Pampering Pets GmbH fiir den oben genannten
Zertifizierungsbereich des Audits die Anfor-
derungen des IFS HPC, Version 3, auf Basisniveau
mit einem Ergebnis von XX% erfillen.

Bemerkungen zu Nichtkonformitdten (D Bewertung der KO Anforderungen und Majors):

Detailierte Beschreibung der Nachbereitung von Korrekturen und KorrekturmaBnahmen aus dem
vorangegangenen Audit:
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Unternehmensprofil

Unternehmensdaten

Wichtige Investitionen des Unternehmens in Bezug auf Produktion, Produktsicherheit und -qualitat
wihrend der letzten 12 Monate (bauliche Anderungen, Maschinen etc.):

Baujahr des bewerteten Produktionsstandorts:

Zahl der Beschéftigten insgesamt (einschlief3lich Teilzeitbeschaftigte und Schichtarbeiter):

Flache des Produktionsstandorts (einschlief3lich Lagerbereich) in Quadratmetern/Ful3:

Anzahl und Beschreibung der Gebaude, Stockwerke und Produktionslinien (inklusive dezentraler
Struktur(en), wenn anwendbar):

Detaillierte Beschreibung der Produktgruppen und Produkte pro Scope, die im Unternehmen herge-
stellt werden: Vollstandige Information der Vor-Ort-Prozesse des Unternehmens, vom Rohwaren-
eingang bis zum Endprodukt:

Wurde das Unternehmen seit dem letzten IFS Audit in einem offentlichen Meldeportal fiir unsichere
Non-Food-Produkte aufgefiihrt? [ja/nein] Wenn ja, welche? Erlduterung der Ursache:

Hat der bewertete Produktionsstandort zusatzlich zu den Hauptprozessen/-produkten vollstandig
ausgelagerte und/oder gehandelte Produkte?

Wenn ,Ja": Geben Sie diese Produkte an, wenn der Standort nach IFS Broker zertifiziert ist und/oder
beschreiben Sie den Zertifizierungsstatus (und ggf. COID) oder beschreiben Sie den
Zertifizierungsstatus der Subunternehmer und COID, wenn anwendbar:

Verflgt der geprifte Standort UGber teilweise ausgelagerte Prozesse? Wenn "ja": Geben Sie diese
Prozesse an.

Hat der Standort eigene Logistikaktivitaten (neben den Aktivitaten, die durch die IFS HPC Zertifizierung
abgedeckt sind):

Erflllt das Unternehmen die Anforderungen beziiglich der Verwendung des IFS (HPC) -Logos, wie im
IFS HPC Zertifizierungsprotokoll definiert (Teil 1)? [ja/nein] Wenn "nein": [Erkldrung]

Angabe von Zertifizierungen des Produktionsstandorts nach anderen Programmen/Standards. Name
des Zertifizierungsprogrammes/-standards:

Auditdaten
Sprache, in der das IFS HPC Audit durchgefiihrt wurde:

Auditdauer:

Im Falle einer Verklrzung/Verlangerung der Auditdauer, Begriindung:

Welche Produkte wurden hergestellt und welche Prozesse wurden wahrend der Vor-Ort-Evaluation
ausgefihrt?

Zusdtzliche Informationen:
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ANLAGE 10: IFS Auditbericht: Hauptinhalt

IFS HPC Version 3,
Dezember 2022

IFS Auditbericht

Ubersichtstabelle aller Kapitel und Ergebnis (in Prozent) pro Kapitel:

Verantwortung Produkt- Ressourcen- Operative  Messungen,
der sicherheits-und  management Abldufe Analysen,
Unternehmens-  Qualitats- Verbes-
leitung management- serungen
system

KO Nicht- 0 0 0 0 0

konformitaten

Major Nicht- 0 0 0 0 0

konformitaten

A 0 0 0 0 0

B 0 0 0 0 0

C 0 0 0 0 0

D 0 0 0 0 0

N/A 0 0 0 0 0

Ergebnis pro

Kapitel (%)
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Gesamtiibersicht:

Teil des IFS HPC
Auditberichts

Pflichtfeldtabelle mit ausgewahlten IFS HPC Auditanforderungen und
wesentlichen Elementen

Nr. der
IFS HPC
Anfor-
derung

Zu erganzende Pflichtangaben

Unternehmens-  1.2.1 » Mindestbeschreibung (z. B. wie die Unternehmensleitung die
struktur KO Nr. 1 Verantwortung fiir die Wirksamkeit des Sicherheits- und
Qualitdtsmanagementsystems tGibernimmt, wie sie sicherstellt, dass
die Mitarbeiter dariiber informiert sind, und wie die Wirksamkeit
der MaBBnahmen tberwacht wird).
1.2.5 - Datum und Zeit des letzten Besuchs (wenn stattgefunden; auch,
wenn er mehr als 12 Monate her ist) und Name der Behérden.
Status (offen/geschlossen).
Aufbewahrung  2.1.2.3 « Aufbewahrungsfrist fiir Aufzeichnungen tiber Produktsicherheit
von und -legalitat.
Aufzeichnungen
Festlegen der 2236 - a) Falls vorhanden, Liste der CCPs
Kritischen » b) Falls nicht vorhanden, Begriindung, warum CCPs nicht erforder-
Lenkungspunkte lich sind.
(CCPs) und
anderer
Kontroll-
mafBnahmen
Errichtung eines 2.2.3.8 - Wenn anwendbar, Beschreibung des Uberwachungsverfahrens fiir
Monitoring- KO Nr. 2 jeden CCP, die mindestens beinhaltet: Prozessschritt,
Systems fiir Uberwachungsmethode, kritische Grenzwerte und
jeden CCP Uberwachungsfrequenz. AuBerdem sind die wihrend des IFS
Audits Uberpriften Stichproben zu beschreiben.
- Bei N/A, Erklarung abgeben
Festlegungvon 2.23.13 - Datum der letzten Verifizierung des Gefahrenanalyse- und
Verifizierungs- Risikobewertungssystems.
verfahren
Personalhygiene 3.2.1 « Beschreibung der Art und Weise, wie die Hygieneanforderungen
dem Personal, den Auftragnehmern und den Besuchern mitgeteilt
werden.
Spezifikationen  4.2.2.2 - Beschreibung der Endproduktspezifikationen, die wahrend des
KO Nr. 3 Audits geprift wurden.
- Geben Sie an, ob die Spezifikationen des Endprodukts mit den
Kunden vereinbart wurden.
AuBlengeldande 4.5.1 « Beschreibung der Standortumgebung und des Zustandes des
AuBengeldndes.
Laboratorien 4.6.5 - Welche Analysen werden im eigenen Labor durchgefiihrt? Welche

durch ein externes Labor?
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Teil des IFS HPC | Nr. der Zu erganzende Pflichtangaben
Auditberichts IFS HPC

Anfor-
derung

Wasser 4.7.10.1 - Beschreibung, wie das Prozesswasser geprift wird, insbesondere
mit der Angabe, ob das Wasser vom firmeneigenen Labor oder
Uber ein externes Labor geprift wird.
- Welche Analysen werden durchgefiihrt? (mit Parametern).

Fremdmaterial- 4.10.2 « Beschreibung der Ausriistung und Methoden, die zur Detektion

Risiko- von Fremdmaterialien verwendet werden (z.B. Filter, Siebe,

minderung Rontgengerate, Metalldetektoren) und wo sie sich im Prozess
befinden.

- Wenn Fremdmaterialdetektoren nicht als CCP definiert sind,
Beschreibung der Prifkérper und -gré3en.

- Wenn keine Ausrlistung zur Detektion von Fremdmaterialien
verfligbar ist, sind die angewendeten praventiven MalRnahmen zu
beschreiben (z.B. visuelle Detektionsmethoden).

Schadlings- 4.11.1 - Wird die Schadlingsbekampfung von internen Mitarbeitern oder

tiberwachung/ von einem externen Anbieter durchgefiihrt?

Schadlings- - Haufigkeit und Art der Kontrollen.

bekampfung - Im Fall von Schadlingsbefall, welche KorrekturmalBnahmen wurden
ergriffen?

Riickverfolg- 4.16.1 « Beschreibung des Riickverfolgbarkeitssystems und der

barkeit KO Nr. 4 Dokumentation der Riickverfolgbarkeit im Unternehmen.

- Beschreibung der Produkte, die wahrend des IFS Audits fiir den
Ruckverfolgbarkeitstest verwendet wurden, einschlief3lich
Einzelheiten zu verwendeten Rohwaren, Inhaltsstoffen,
Zusatzstoffen, Nachbearbeitung (Rework), fir die Endprodukte /
Massenbilanz / Ergebnisse der Riickverfolgbarkeitstests in beide
Richtungen.

Anmerkung: Der/die Riickverfolgbarkeitstest(s) muss/missen immer
auf einer vom Auditor ausgewahlten Stichprobe beruhen.

Allergen- 4.17.2 - Welche vorbeugenden MaBnahmen und Kontrollma3nahmen sind
Risiko- vorhanden, um sicherzustellen, dass Kreuzkontamination auf ein
minderung Minimum reduziert wird?

Uberwachung 5.5.1 « Beschreibung der Haufigkeit und Methodik der Mengenkontrolle.
der Mengen-

kontrolle

(Quantitative

Kontrolle)

Produktanalysen 5.6.5 - Geben Sie an, welche Analysen das Unternehmen durchfiihrt, um

sicherzustellen, dass die Produktanforderungen und -spezifikati-
onen erfiillt werden, wie haufig diese Analysen durchgefiihrt
werden und ob sie im eigenen Labor und/oder in einem externen
Labor durchgefiihrt werden.
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Teil des IFS HPC | Nr. der Zu erganzende Pflichtangaben
Auditberichts IFS HPC

Anfor-

derung
Umgang mit 5.8.1 - Umfang oder Indikator der Reklamationen/Beanstandungen
Beschwerden vorgebracht von Endverbrauchern, Kunden und Behdrden

(getrennt voneinander) seit dem letzten Audit.
- Hauptursache der vom Unternehmen ermittelten Beschwerden.

Umgang mit 5.9.1 - Angabe der Zahl der Riicknahmen und Rickrufe, die seit dem
Vorfallen, KO Nr. 5 letzten Audit durchgefiihrt wurden.

Produkt- - Geben Sie das/die betroffene(n) Produkt(e) und die Ursache(n) fir
riicknahme, die Riicknahmen und den Produktriickruf an.

Produktriickruf

Korrektur- 5.11.2 « Beschreibung der Stichproben, die wahrend des Audits fiir die
maBnahmen KO Nr. 6 Weiterverfolgung der KorrekturmalSnahmen ausgewahlt wurden,

die aus internen Audits, Kundenaudits, Zertifizierungsaudits,
Beschwerden, Laboranalysen etc. oder aus anderen Quellen als
dem vorherigen IFS Audit stammen.

Wenn
anwendbar,
zusatzliche
Informationen

Anmerkung: Zusétzliche Informationen kdnnen auch fiir Anforderungen gegeben werden, die nicht
als Pflichtfeld aufgefiihrt sind oder fiir jede andere Anmerkung des Auditors.
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Zusammenfassung aller festgestellten Abweichungen und Nichtkonformitaten fiir jedes
Kapitel und jede Anforderung:

Nr. der IFS IFS Anforderung Bewertung
Anforderung
1. 1.11

2. 1.1.2

Zusammenfassung aller mit N/A bewerteten Anforderungen

Nr. der IFS IFS Anforderung Bewertung
Anforderung
1. 1.11

2. 1.1.2

Detaillierter IFS Auditbericht

1. 1.1.1

2. 1.1.2

Anlage zum IFS Auditbericht

Liste der teilnehmenden Schliisselpersonen:

Auditteilnehmer

Name Position Er6ffnungs- Vor-Ort- Uberpriifung  Abschluss-
besprechung Evaluation der Dokumen- besprechung
tation
Herr Qualitdt ~ Qualitdtsmanager X X X X
Herr Manager  Geschéftsfuihrer X X
Herr Dolmetscher X X X X

Dolmetscher

IFS Bewertungssystem (basierend auf Tabelle 3 und 4, Teil 1)

Bewertung und Zertifikatsvergabe (basierend auf Tabelle 6, Teil 1)
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ANLAGE 11: IFS Zertifikat

“IF

Zertifikat HPC (%)

(Bei Star-Status)

Hiermit bestatigt die Zertifizierungsstelle

Name der Zertifizierungsstelle

als eine nach ISO/IEC 17065 akkreditierte Zertifizierungsstelle fiir IFS Zertifizierungen und als Vertragspartner der
IFS Management GmbH, dass die Verarbeitungstatigkeiten von ...

Name des auditierten Unternehmens

Adresse

(GS1 GLN(s) und wenn anwendbar Nummer der behérdlichen Zulassung),
COID, (Hauptsitz, wenn anwendbar)

fur den Zertifizierungsbereich des Audits:
(detaillierte Beschreibung der Prozesse/Produkte)

Zusétzliche Informationen:

Bei teilweise ausgelagerten Prozessen ist folgender Satz hinzuzufiigen:
,Neben der eigenen Produktion hat das Unternehmen teilweise ausgelagerte Prozesse”.

gegebenenfalls Beschreibung ausgeschlossener Produkte,

Wenn das Unternehmen zusétzliche Brokeraktivitaten ausfiihrt, Angabe des Zertifizierungsstatus durch den Satz:,Das
Unternehmen fiihrt zudem Brokeraktivitaten durch, die (nicht) nach IFS Broker / einem anderen GFSI anerkannten
Standard zertifiziert sind.”

Nummer und Name des/der Produkt-Scopes,

die Anforderungen des
IFS HPC Version 3, Dezember 2022

und anderen zugehdrigen normativen Dokumenten auf Basis / Hoherem Niveau
mit einer Bewertung von XX% erfiillen. IFS Star Status aufgrund unangekiindigter Audits, falls zutreffend
(+ Star-Symbol ist in der Nahe des IFS HPC Logos hinzuzufligen)

Zertifikat-Registrierungs-Nr.:
Datum des letzten unangekiindigten Audits (letzter Audittag):
,Letztes unangekiindigt durchgefiihrtes Audit: N/A”

Tag des Audits (wenn relevant Datum des Ergéanzungsaudits (Follow-up Audit)):
Datum der Zertifikatsausstellung:

Zertifikatsgultigkeit bis (das Datum der Zertifikatsgtltigkeit bleibt jedes Jahr gleich,
wie beschrieben im IFS HPC Zertifizierungsprotokoll, Teil 1):

Néchstes Audit ist innerhalb folgender Zeitspanne durchzufiihren:
Rezertifizierungsaudit zwischen dem XX.XX und dem XX.XX im Falle eines angekiindigten Audits
und zwischen dem XX.XX und dem XX.XX im Falle eines unangekiindigten Audits.

Datum und Ort:

Name und Unterschrift des Verantwortlichen Logo und/oder Name der
in der Zertifizierungsstelle: Akkreditierungsstelle und ihre
Registrierungsnummer Logo und/oder

Adresse der Zertifizierungsstelle: o
Name der Zertifizierungsstelle
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ANLAGE 12:

Begriffe

Glossar

Zugehorige Definitionen

Abweichung

Nichteinhaltung einer Anforderung ohne Auswirkungen auf die Sicherheit von
Produkten und Prozessen. In den IFS Standards sind Abweichungen
Anforderungen, die mit B, C, D und KO-Anforderungen, die mit B bewertet
werden.

Audit

Systematischer, unabhangiger, dokumentierter Prozess, um Aufzeichnungen,
Tatsachenerklarungen oder andere relevante Informationen zu erhalten und
objektiv zu bewerten, um festzustellen, inwieweit bestimmte festgelegte
Anforderungen erfillt sind. Im IFS Audit beschrankt sich das Auditieren auf die
Prifung von Managementprozessen, die zu einem konformen Prozess/Produkt
fuhren.

Audit (IFS)

Ermittlungsprozess, der Bewertungsmethoden wie Audits und Inspektionen
umfasst, um festzustellen, inwieweit ein Produktionsstandort und die damit
verbundenen Verarbeitungsaktivitdten den festgelegten Anforderungen entspre-
chen (in Teil 2 festgelegt). Das IFS Audit wird anhand eines Auditpfads durchge-
fuhrt, der eine Vor-Ort-Evaluation sowie eine Aufzeichnungs- und Dokumentations-
Uberprifung und Inspektion umfasst, bei denen die Audit- und Inspektions-
techniken abwechselnd angewandt werden.

Auditor

Eine Person, die qualifiziert ist, Audits durchzufiihren, z. B. ein zertifizierter
Auditor. Hinweis: In der Regel fiihrt ein qualifizierter und von der auditierten
Funktion unabhéngiger Mitarbeiter die Erstpriifung / das interne Audit
innerhalb der Organisation durch. Ein vollig unabhangiger, zertifizierter Auditor,
der nicht in die Kunden-Lieferanten-Beziehung involviert ist, fihrt Drittanbieter-
Audits (Third-Party-Audits) durch.

Auditor-in-Progress

Ein Kandidat, der gerade Auditierungs-/Assessmenterfahrungen sammelt und

(AIP) die IFS Prifungen bestehen muss, um qualifizierter IFS HPC Auditor zu werden.
Weitere Informationen sind in Kapitel 3.3, Teil 3 des Standards zu finden.

Auftragnehmer Ein Unternehmen oder eine Person, die von dem Unternehmen mit der
Ausflihrung von Arbeiten innerhalb des Produktionsstandorts beauftragt
wurde.

Begutachter Von einer Akkreditierungsstelle eingesetzte Person, die allein oder als Teil eines

(fir Begutachtungsteams eine Konformitdtsbewertungsstelle begutachtet.

Akkreditierungs-

stellen) Anmerkung: In IFS Standards wird eine Konformitatsbewertungsstelle

Zertifizierungsstelle genannt.

Begutachtung der
Zentrale (fur
Akkreditierungs-
stellen)

Audit der Zentrale der Konformitatsbewertungsstelle.

Anmerkung: In IFS Standards wird eine Konformitatsbewertungsstelle
Zertifizierungsstelle genannt.
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Begriffe

Zugehorige Definitionen

CcCP
(Kritischer
Lenkungspunkt)

Ein durch die Gefahrenanalyse und Risikobewertung identifizierter Punkt
innerhalb des Produktionsprozesses, bei dem eine Kontrolle durchzufiihren ist
und der wesentlich ist, um eine Gefahr fur die Produktsicherheit zu verhindern,
zu beseitigen oder auf ein akzeptables Mal3 zu reduzieren. Ein Kontrollverlust
bei diesem Schritt kann die Wahrscheinlichkeit einer gesundheitsschadlichen
Auswirkung auf den Verbraucher (z. B. Krankheit, Verletzung etc.) erhéhen.

Chargennummer
(Los)

Eine eindeutige Kombination aus Zahlen, Buchstaben und/oder Symbolen, die
eine Charge (oder ein Los) identifiziert und anhand derer die Produktions- und
Vertriebsgeschichte ermittelt werden kann.

Anmerkung: Wenn ein Unternehmen die Begriffe ,Los” und,Charge” gleich-
zeitig verwendet, muss es die Definition und Anwendung beider Begriffe
festlegen.
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Zugehorige Definitionen

Claim (Auslobung)

Jede Aussage oder Darstellung, einschlieBlich bildlicher, grafischer oder symbo-
lischer Darstellung, in jeglicher Form (Produktetikett, Verpackung, Werbung,
Spezifikationen, Produktbeilagen), die behauptet, suggeriert oder impliziert,
dass das Produkt bestimmte Eigenschaften oder Wirkungen hat, die nicht dem
Produkt inhdrent sind und/oder in @hnlichen Produkten im Allgemeinen nicht
vorhanden sind.

Die folgende Liste von Beispielen fiir die besonderen Eigenschaften und/oder
Wirkungen erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit:

- Art oder Zusammensetzung (z.B. biologisch, ,natirlich”, ,frei von®, ,Quelle
von", ,reduziert”, etc.),

- Identitatsstandards fiir Produkte (z. B. Kdrperpflegeprodukte, spezifische
Etiketten etc.),

- Ursprung oder Herkunft (z. B. ,hergestellt in..!, ,Produkt aus..’, g.U./g.g.A.
usw.),

« Produktions-/Verarbeitungsmethoden (z. B. fairer Handel, religiése Angaben
etc.),

- spezifische Eigenschaften, Struktur und/oder Funktion im Zusammenhang
mit einer Risikominderung fiir Kunden und/oder Verbraucher (z. B. im
Zusammenhang mit der Verhinderung oder Verringerung des Risikos von
Krankheiten, der Verhinderung der Kontamination durch verderbliche oder
pathogene Mikroorganismen etc.)

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

Mit dem Produkt verbundene Angaben kdnnen nur gemacht werden, wenn:

- lhre Richtigkeit, Ehrlichkeit, Fairness und Einhaltung gesetzlicher
Vorschriften durch verfligbare Beweise nachgewiesen werden kénnen.

- Sie von der zustandigen Behorde zur Verwendung zugelassen sind, wenn
anwendbar.

» Den Anwendern (Kunden, Konsument und/oder Endverbraucher, falls
zutreffend) eindeutige und verstandliche Informationen Gber die angege-
benen besonderen Eigenschaften und/oder Wirkungen, hinsichtlich des
Verwendungszwecks des Produkts, vorliegen.

Anmerkung: Im Falle von IFS HPC Audits diirfen Auslobungen (Claims) nicht in
der Beschreibung des Zertifizierungsbereichs auf dem IFS Zertifikat verwendet
werden, um Verwirrung tber den Geltungsbereich des IFS HPC Audits und der
Zertifizierung zu vermeiden.

Dezentrale Struktur

Eine Einrichtung (z.B. eine Werkstatt), die sich unter Verantwortung des
Unternehmens befindet und in der ein Teil / Teile der Prozesse und Ablaufe des
Produktionsstandorts stattfinden.

Ein-/Anweisungs-
programm

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

Endverbraucher-
einheit

Die kleinste Einheit des Produkts, die an den Endverbraucher und/oder
Konsumenten verkauft werden kann und welche fur den Verbraucher am
Verkaufsort verfligbar ist.

Entzug (des IFS HPC
Zertifikats)

Findet Anwendung, wenn es weder beabsichtigt noch mdéglich ist, das gleiche
Zertifikat (mit derselben Ausstellungsnummer, gleicher Gliltigkeit etc.) wieder
einzusetzen.

Beispiele:

« Wenn Informationen darauf hinweisen, dass die Produkte/Prozesse mogli-
cherweise nicht mehr den Anforderungen des Zertifizierungssystems
entsprechen, insbesondere im Falle von Nichtkonformitat(en), die wahrend
des Audits (Haupt- oder Ergdanzungsaudit) festgestellt wurde(n), oder wenn
der Zugang verweigert wird (auBBer im Falle hoherer Gewalt).

- Falls die Produktion eingestellt und an einen neuen Standort verlagert
wurde.

- Bei Kiindigung des Zertifizierungsvertrags (zwischen Zertifizierungsstelle
und Unternehmen).

FEFO (First Expired-
First Out)

Ein Ublicher Prozess, in dem die Produkte, deren Haltbarkeitszeit zuerst ablauft,
zuerst aus dem Lager genommen werden.

FIFO (First In-First
Out)

Ein Ublicher Prozess, in dem die zuerst eingelagerten Produkte zuerst wieder
ausgelagert werden.

FlieBdiagramm

Eine systematische Darstellung der Abfolge von Schritten oder Vorgdngen, die
in der Produktion oder Herstellung eines bestimmten Artikels verwendet
werden.

Gefahr

Ein biologischer, chemischer oder physikalischer Stoff, der sich schadlich auf die
Gesundheit auswirken kann.

Gefahrenanalyse

Der Prozess des Sammelns und Bewertens von Informationen tber Gefahren
und Bedingungen, die zu ihrem Vorhandensein flihren, um zu entscheiden,
welche davon fir die Produktsicherheit von Bedeutung sind und deshalb in der
Risikobewertung berticksichtigt werden mussen.

Gesetzliche
Zulassungsnummer

Offizielle Genehmigungsnummer eines Produktionsstandorts zur Aufnahme
einer Produktionstatigkeit.

Gute
Herstellungspraxis

Die gute Herstellungspraxis bezeichnet die praktische Entwicklung des
Quialitatssicherungskonzepts durch die Beschreibung der Werksaktivitaten, die
auf der Grundlage fundierter Wissenschaft, der Einschatzung und
Risikobewertung entsprechend dem Stand der Technik beruhen. Dadurch kann
ein Hersteller die Aktivitdten fir die Schaffung eines sicheren Produktes
festlegen, das definierte Merkmale, wie z. B. geeignete Ausriistung und
Umgebung sowie Sicherheitsaspekte im gesamten Prozess/Bereich erfiillt.

Das Ziel des IFS HPC Standards ist die Einfihrung guter Herstellungspraktiken
vor Durchfiihrung der Gefahrenanalyse und Risikobewertung.

Falls im Zertifizierungsbereich keine guten Herstellungspraktiken festgelegt
sind, entwickelt das Unternehmen seine eigene GMPs.

Hygiene

Bedingungen und MaBBnahmen, die erforderlich sind, um sicherzustellen, dass
Verpackungsmaterial und Produkt sicher sind.
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Zugehorige Definitionen

Inspektion

Prifung eines Prozesses/Produkts, eines Produktdesigns oder -installation und
die Feststellung seiner Konformitat mit spezifischen Anforderungen oder auf
Basis fachlicher Beurteilung mit allgemeinen Anforderungen.

Die Inspektion eines Prozesses umfasst die Priifung von Produkteigenschaften,
Kundenanforderungen, Personen, Einrichtungen, Technologien und Methoden.

Integrity Program

Ein fir folgende Zwecke vom IFS implementiertes Programm:
- Uberwachung der Leistung von Auditoren und Zertifizierungsstellen sowie
auditierter Unternehmen, als praventive MalBnahme
- Management aller an IFS gerichteten Beschwerden, als KorrekturmafBnahme.
Diese MaBnahmen zielen darauf ab, die Qualitat der IFS Standards
sicherzustellen.

Internes Audit

Allgemeiner Auditprozess fiir alle Aktivitdten eines Unternehmens. Zu internen
Zwecken vom oder im Auftrag des Unternehmens durchgefiihrt. Interne
Auditierung ist eine unabhéangige, objektive Kontroll- und Beratungsaktivitat,
die darauf ausgerichtet ist einen zusatzlichen Wertezuwachs zu liefern und die
Arbeitsablaufe eines Unternehmens zu verbessern. Das interne Audit unter-
stitzt das Unternehmen dabei seine Ziele zu erreichen indem es einen syste-
matischen, disziplinierten Ansatz zur Bewertung und Verbesserung der
Effektivitat von Risikomanagements-, Kontroll- und Steuerungsprozessen
verfolgt.

Juristische Person

Eine juristische Person ist der eingetragene Sitz des HPC-Unternehmens, in dem
der HPC-Unternehmer nach Vereinbarung sein Verwaltungszentrum hat. Es
identifiziert im allgemeinen den Ort, an dem sich die Verwaltungsorganisation
des Unternehmens befindet.

Kalibrierung

Eine Reihe von Arbeitsschritten, welche unter bestimmten Bedingungen die
Beziehung zwischen den von einem Messgerat oder Messsystem angezeigten
Werten von GroBen oder den von einer Mal3verkérperung oder einem
Referenzmaterial dargestellten Werten und den entsprechenden, durch
Standards realisierten, Werten herstellt.

Kontamination

Das Einbringen oder Auftreten einer Verunreinigung in Produkten oder
Produktumgebungen. Eine Verunreinigung kann ein biologischer oder chemi-
scher Wirkstoff, ein physikalisches Fremdmaterial oder eine andere Substanz
sein, welche die Produktsicherheit oder -eignung beeintrachtigen kann.

KontrollmaBBnahme

Ein durch die Gefahrenanalyse und Risikobewertung ermittelter Schritt
innerhalb des Produktionsprozesses, bei dem eine Kontrolle durchgefiihrt
werden kann und der eine Gefahr / ein Risiko fiir das Produkt und/oder die
Umwelt verhindern, beseitigen oder auf ein akzeptables MaR reduzieren kann.
Der Kontrollverlust an diesem Punkt darf nicht zu einer gesundheitlichen
Beeintrachtigung des Verbrauchers (z. B. Krankheit, Verletzung etc.) fiihren.
Annehmbare Werte kdnnen u. a. aus gesetzlichen und behordlichen
Vorschriften, Industrienormen, wissenschaftlichen Informationen, internen
Anforderungen, Kundenanforderungen und Spezifikationen abgeleitet werden.

Korrektur

MaBnahme zur Beseitigung einer festgestellten Abweichung und/oder
Nichtkonformitat. Sie muss spatestens vor Ausstellung eines Zertifikats
umgesetzt werden.
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Korrektur- MaBnahme zur Beseitigung der Ursache einer festgestellten Abweichung und/

mafBnahme oder Nichtkonformitat. Sie muss spatestens bis zum Rezertifizierungsaudit
durchgefiihrt werden.

Kunde Ein Kunde ist ein Unternehmen oder eine Person (z. B. Broker), an die Produkte

entweder als Endprodukt oder als Zwischenprodukt verkauft werden und
weitere Aktivitaten zu erwarten sind.

Kundeneigenmarke

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

Kunden-
vereinbarung

Eine ausgehandelte und in der Regel rechtlich durchsetzbare Ubereinkunft
zwischen einem Kunden und dem Unternehmen.

Nachbearbeitung
(Rework)

Ein nicht konformes Zwischen- oder Endprodukt wird einem oder mehreren
Verarbeitungsprozessen unterzogen, die sich von dem etablierten
Herstellungsverfahren unterscheiden, um es mit den Anforderungen in
Einklang zu bringen.

Nichtkonformitat

Die Nichterfiillung einer vorgegebenen Anforderung. Eine Nichtkonformitat
wird vergeben bei:

- Nichteinhaltung von Rechtsvorschriften,

« Produktsicherheitsproblemen

- Internen Fehlfunktionen, und

- Kundenproblemen/-belangen.
In den IFS Standards ist eine Nichtkonformitat definiert als Major-
Nichtkonformitat oder KO-Anforderungen, die mit D bewertet wurden.

Nutzwasser/ Gemal3 dem IFS HPC Standard ist Nutzwasser als Wasser definiert, das innerhalb

Prozesswasser der Einrichtungen (z. B. sanitdre Einrichtungen etc.) und als Zutat oder fur die
Reinigung verwendet wird.

Produkt Ergebnis eines Prozesses oder einer Handlung, der/die Eingangsmengen in
Ausgangsmengen umwandelt. Im Kontext dieses Standards sind Produkte als
ein HPC Produkt in dem Zertifizierungsbereich des IFS HPC Standards (z. B.
Kosmetika, Windeln etc.) zu verstehen.

Produkt- Dies umfasst Produktsicherheit, Produktqualitdt und Produktlegalitdt sowie

anforderungen Prozess- und Kundenspezifikationen.

Produkt- Die Erschaffung von Produkten mit neuen oder anderen Eigenschaften, die

entwicklung

dem Kunden neue oder zusatzliche Vorteile bieten. Produktentwicklung kann
die Verdnderung eines bestehenden Produktes oder seiner Aufmachung oder
die Entwicklung eines ganzlich neuen Produktes bedeuten, das einen neu
gewonnenen Kunden bedient, der eine Marktliicke abdecken méchte. Im IFS
HPC Standard gelten die Anforderungen fiir das Kapitel Produktentwicklung,
selbst wenn es sich nur um eine Produktverdanderung, den Einsatz eines neuen
Verpackungsmaterials oder Anderungen von Produktionsprozessen handelt.

Produktgruppe

Gruppierung von Produkten aufgrund ahnlicher Merkmale oder rechtlicher
Anforderungen.

Produktintegritat

Die Produktsicherheit, -qualitdt und andere Anforderungen, die vom
Unternehmen oder dem Kunden definiert sind.
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Produktions-
standort

Eine Einrichtung an einem bestimmten physischen Ort, an dem das IFS HPC
Audit durchgefiihrt wird und an dem jede Stufe der Herstellung und des
Vertriebs von HPC Produkten ausgeiibt werden kann.

Dies kann auch Einrichtungen (z. B. Werkstatt oder Lager) einschlief3en, die dem
Unternehmen gehoren und in denen (ein) Teil(e) der Prozesse und Ablaufe
stattfinden.

Produktriicknahme

Ist jede MalBnahme, mit der verhindert werden soll, dass ein Produkt vertrieben,
ausgestellt oder dem Verbraucher angeboten wird, das nicht der Spezifikation
entspricht und/oder eine Gefahr fiir den Verbraucher darstellt.

Produktriickruf

Jede MaBnahme, mit der die Riickgabe eines gefahrlichen Produktes erwirkt
werden soll, das vom Hersteller oder Vertreiber bereits ausgeliefert oder dem
Kunden zur Verfligung gestellt wurde.

Produktschutz
(Product Defence)

Verfahren zum Schutz von Produkten und ihrer Lieferkette vor boswilligen und
ideologisch motivierten Bedrohungen (z. B. Kontamination oder Verfalschung
durch biologische, chemische, physikalische oder radiologische Stoffe).

Produkt-
sicherheitskultur

Gemeinsame Werte, Uberzeugungen und Normen, welche die Einstellung und
das Verhalten in Bezug auf die Produktsicherheit innerhalb eines
Unternehmens, in der gesamten Organisation und dariiber hinaus beeinflussen.
Elemente der Produktsicherheitskultur sind diejenigen Elemente des
Produktsicherheits- und Qualitdtsmanagements, die die Geschéftsleitung eines
Unternehmens nutzen kann, um die Produktsicherheitskultur innerhalb des
Unternehmens zu fordern.
Dazu gehoren mindestens:

- Kommunikation tber Produktsicherheitsrichtlinien und

-verantwortlichkeiten,

« Schulungen,

- Mitarbeiterfeedback zu Belangen der Produktsicherheit,

« Leistungsmessung.

Reviewer

Person der Zertifizierungsstelle, die fiir die Bewertung des IFS Auditberichts
zustandig ist, bevor eine Zertifizierungsentscheidung getroffen wird (siehe die
Rolle/Aufgaben und Anforderungen an den IFS HPC Reviewer in Kapitel 3.5 a),
Teil 3).

Rezeptur

Ausfihrliche Beschreibung von Menge und Qualitdt von Rohwaren, die fir die
Produktverarbeitung gemafl Kundenspezifikation verwendet wird. Ein Rezept
kann auch technologische Parameter und spezielles Fachwissen tber den
Prozess beinhalten.

Risiko

Ist eine Funktion der Wahrscheinlichkeit einer gesundheitsschadlichen
Auswirkung und der Schwere dieser Auswirkung als Folge der Gefahr(en) in
Produkten.

Rohwaren

Ein Ausgangsmaterial flir die Herstellung eines Produkts (Zutaten, Zusatzstoffe,
Verpackungsmaterialien, Rework).

Riickverfolgbarkeit

Die Fahigkeit, ein Produkt durch alle Schritte in Produktion/Verarbeitung und
Vertrieb nachzuverfolgen.
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Schadlinge

Alle Tiere oder Insekten wie Vogel, Nager, Schaben, Fliegen und Larven, die
Krankheitserreger tUibertragen kénnen und Rohwaren einschlieflich
Verpackungsmaterial und das Produkt kontaminieren kénnen.

Schliisselpositionen

Personal, das in erheblichen MaR3e fiir die Entwicklung und Aufrechterhaltung
der Produktintegritat verantwortlich und rechenschaftspflichtig ist.

Schutzkleidung Vom Unternehmen zur Verfligung gestellte Kleidung (einschlief3lich Schuhwerk
und Handschuhe), die von Mitarbeitern, Auftragnehmern und Besuchern
getragen wird, um die Produkte vor Kontamination zu schiitzen.

Sicherheits- Das SDS bietet einen Mechanismus zur Ubermittlung geeigneter

datenblatt (SDS) Sicherheitsinformationen Giber Substanzen und Gemische unter verschiedenen

Umstdnden. Die Informationen zum Sicherheitsdatenblatt sind hauptsachlich
fur professionelle Benutzer bestimmt und missen es ihnen ermdglichen, die
erforderlichen MalRnahmen zum Schutz von Gesundheit, Sicherheit und
Umwelt am Arbeitsplatz zu ergreifen. Das Sicherheitsdatenblatt kann in Papier-
oder elektronischer Form vorliegen, sofern der Nutzer tiber die erforderlichen
Mittel zum Empfang verfugt.

Sign-off-Audit

Erstes Witness-Audit eines Auditors nach bestandener schriftlicher IFS Priifung
zum Zweck der Kompetenzbestatigung fiir die endgultige Zulassung als IFS
HPC Auditor. Das Sign-off-Audit ist wahrend eines vollstandigen IFS HPC
Zertifizierungsaudits durchzuftihren.

Sozialeinrichtungen

Bereiche innerhalb eines Produktionsstandorts, ausgenommen Bereiche fiir
den Umgang mit Produkten, die vom Personal genutzt werden, z. B.
Garderoben, Toiletten, Kantinen und Ruherdaume.

Sperrzeiten

Eine Zeitspanne, die das Unternehmen seiner Zertifizierungsstelle als eine Zeit
angeben kann, in der das unangekiindigte Audit nicht durchgefiihrt werden
kann. Dies schlief3t maximal zehn (10) Betriebstage ein, an denen der
Produktionsstandort nicht fir ein Audit verfligbar ist (z. B. Urlaub der
Mitarbeiter, langfristig geplante Wartungstage etc.) sowie zusétzliche Tage, an
denen keine Produktion stattfindet.

Hinweis: Die zehn (10) Betriebstage kdnnen in maximal drei (3) Zeitraume
aufgeteilt werden. Diese sind der Zertifizierungsstelle zusammen mit den
betriebsfreien Zeitraumen bei der Registrierung fiir das unangekiindigte Audit
mitzuteilen. Die Zertifizierungsstelle entscheidet, ob der unangekiindigte
Charakter des Audits erfillt ist.

Standort

Eine physische Adresse, an der sich die Produktionsstatte(n) befindet/befinden.
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Suspendierung
(Aussetzung des IFS
HPC Zertifikats)

Zugehorige Definitionen

Wird angewendet, wenn beabsichtigt ist, genau dasselbe Zertifikat wiederein-
zusetzen (mit derselben Nummer, derselben Giltigkeit etc.) im Falle, dass die
Suspendierung aufgehoben wird.
Typische Beispiele sind:
- Im Falle ausstehender Untersuchungen durch die Zertifizierungsstelle nach
einem Vorfall im Bereich der Produktsicherheit oder einem anderen Ereignis.
- Fiir die Zertifikate aller Unternehmen, die mit einem Hauptsitz / einer
zentralen Verwaltung verbunden sind, wenn wahrend des Audits des
Hauptsitzes / der zentralen Verwaltung eine Nichtkonformitat festgestellt
wird.
- Im Falle, dass die Rechnung fir ein aktuelles Audit von dem auditierten
Unternehmen nicht beglichen wird.

System

Eine Reihe zusammenhdngender oder interagierender Elemente. Ein System ist
eine geplante, nachhaltig strukturierter Vorgehensweise. Zu einem System
gehéren: Dokumentation, Verfahrensbeschreibung, Kontrolle/Uberwachung,
KorrekturmaBBnahmen, Plan des Produktionsstandorts.

Tage, an denen
keine Produktion

Eine Zeitspanne, in der die Produktionslinien nicht in Betrieb sind, z. B. lang-
fristig geplante Wartungstage, Feiertage, Betriebsferien etc.

stattfindet

Uberwachung Die Durchfiihrung einer geplanten Abfolge von Beobachtungen oder
Messungen von Kontrollparametern, um zu bewerten, ob die kritischen
Lenkungspunkte (CCPs) oder andere KontrollmafBnahmen unter Kontrolle sind.

Unternehmen Jede Betrieb, in dem eine Stufe der Herstellung, Umwandlung und des Vertriebs

von Produkten durchgefiihrt wird. Das Unternehmen kann eine oder mehrere
juristische Personen von der zustédndigen Behorde registrieren und/oder geneh-
migen lassen.

Ursachenanalyse

Prozess oder Verfahren, das hilft, die auslosenden Ursachen eines Problems zu
verstehen. Ziel dieses Prozesses ist es, die fehlenden oder unzureichend ange-
wendeten Kontrollen zu ermitteln, um eine Wiederauftreten zu verhindern.

Validierung Erlangung von Nachweisen dafiir, dass eine Kontrollmal3nahme oder eine
Kombination von KontrollmaBBnahmen geeignet ist, eine Gefahr erfolgreich bis
zu einem bestimmten Ergebnis zu kontrollieren.

Verbraucher Der Endverbraucher eines Produkts, der das Produkt nicht als Teil einer

Geschéftstatigkeit verwendet.

Verbrauchsmaterial

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

Verfahren

Vorgegebene Methode zur Durchfiihrung einer Handlung oder eines Prozesses.
Die Verfahren sind umzusetzen und die Ausarbeitung der Verfahren ist in
Dokumenten oder Prozessbeschreibungen (z. B. FlieBdiagramm) darzulegen.

Verifizierung

Die Anwendung von Methoden, Verfahren, Tests und anderen Bewertungen
zusatzlich zur Uberwachung, um festzustellen, ob eine Kontrollmanahme wie
beabsichtigt funktioniert oder funktioniert hat.
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Zugehorige Definitionen

Verpackungs-
material

Jedes Material, das verwendet wird, um:

- das Produkt aufzunehmen, abhédngig von der physischen Form und der Art
des Produkts.

- zu verhindern, dass das Produkt durch Gefahren wahrend des Vertriebs
mechanisch beschadigt wird.

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

» Information und Kommunikation tGber das Produkt zu vermitteln, z. B.:
gesetzliche Anforderungen, Produktinhaltsstoffe, Verwendung,
Markenkommunikation etc.

- die Haltbarkeit zu verlangern oder den Zustand des Produkts zu erhalten
oder zu verbessern.

- den Zustand des verpackten Produkts oder der Umgebung des Produkts zu
Uberwachen.

- die Handhabung, Lieferung und Prasentation der Produkte zu gestalten.

Vor-Ort-Evaluation

Inspektion und Auditierung des Produktionsbereichs des Produktionsstandorts,
einschlief3lich folgender Bereiche:

« Produktionsprozesse,

- Wareneingangs-, Lager- und Versandbereiche,

- Gute Herstellungspraktiken (GMP), einschlie8lich Wartung, Hygiene,

Schadlingsbekampfung und Reinigungs- und Desinfektionsaktivitaten,

« Produktentwicklung,

« Labor- und Wartungseinrichtungen (Werkstatten) vor Ort,

« Sozial- und Sanitdreinrichtungen,

« AuBBenbereiche.

Witness-Audit, das
alle zwei (2) Jahre
fiir IFS HPC zugelas-
sene Auditoren
durchzufiihren ist
(Monitoring-
Witness-Audit)

Jeder IFS HPC Auditor wird alle zwei (2) Jahre wahrend eines vollstandigen IFS
HPC Audits vor Ort von der Zertifizierungsstelle begleitet, um seine
Kompetenzen zu evaluieren. Weitere Informationen befinden sich in Kapitel 3,4,
Teil 3.

Witness-
Begutachtung
(durch
Akkreditierungs-
stellen)

Begutachtung der Konformitatsbewertungsstelle bei der Durchfiihrung von
Konformitatsbewertungen im Rahmen ihres Akkreditierungsbereichs.

Anmerkung: In IFS Standards wird eine Konformitatsbewertungsstelle
Zertifizierungsstelle genannt.

Zeitfenster fur die

Definiertes Zeitfenster, in dem das unangekiindigte Audit durchgefiihrt werden

Durchfiihrung des  kann. Das Referenzdatum fir dieses Zeitfenster ist das Falligkeitsdatum des
Audits (unangekiin-  Audits (das Falligkeitsdatum ist der Jahrestag des ersten Zertifizierungsaudits).
digtes Audit) Im Rahmen des IFS HPC Zertifizierungsprotokolls (Teil 1) ist das Zeitfenster

[- 16 Wochen; + 2 Wochen] bezogen auf das Falligkeitsdatum des Audits.
Zusammensetzung Mengenliste von Komponenten/Inhaltsstoffen, die fir die Definition von

Zwischen- oder Endprodukten und die Art der Zusammenfiihrung verwendet
wird. (z. B. Chargenformulierung, Rezeptur etc.).
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ANLAGE 13: Querverweis ISO 22716 (Kosmetik GMP)

Der folgende Querverweis zeigt die Gleichwertigkeit zwischen den IFS HPC Anforderungen und
den ISO 22716 Anforderungen/Kapitel (Leitlinien fir die gute Herstellungspraxis von kosmeti-
schen Produkten). Obwohl der Wortlaut der Anforderungen in beiden Dokumenten manchmal
unterschiedlich ist, bleibt die allgemeine Bedeutung dhnlich.

Die GMP von Kosmetika soll im Rahmen des IFS HPC Audits bewertet werden. Dariiber hinaus
mochte der IFS eine gewisse Transparenz zu den folgenden Anforderungen:

IFS HPC Standard ISO 22716

1.2.1 33.2b)

1.2.3 33.1.1/33.2a)
221.1/21.2 171/17.2/17.3
2.2.1.1 33.1.2

3.1.1 3.1

3.2 33.2d)/35
3.3.1 3.6

3.4.1 35.2

35 33.2f)/34.2
3.5.1 3422

352 343

354 3.4.2.5
3.6.5/3.6.6 4.6

42.1.2 6.4.4

4213 6.4.2/6.7
4214 7.3.1.1
44.1/443 6.2

442 6.1

4.6 4.1

4.7.1 44.1/44.2
4.7.5 45.2
48.1/48.2/4.83 42/45

4.8.7 55.2

4.8.8 5.5.2

4.8.9 4104
4.8.10.1/4.8.10 12.5.1
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4.10 4.1.1/5.2.1

4.11 413.1/4.13.2/4.13.3/125.1
4.13.1 6.2b)/6.3.2

4.14 411/125.1

4.14.2 12.5.1

4.14.6 12.5.1

4.15.1 5.2.1/522/523/524
4.16.1 5.6.1

4.16.2 6.6.5

4.17.1 521/57

5.1.1 16.1/16.2

54 54

5.6.1 9.1.1/9.1.2
5.6.3/56.5 9.2

5.6.7 9.7.1

5.6.12 725

5.6.9 9.4/10.2.1

5.7 6.5/8.2

5.8 14.2

5.8.1 144.1/144.2/1443
5.10.1 9.5/10

5.104 953

IFS HPC VERSION 3

| 153






Der IFS veroffentlicht Informationen, Meinungen und Bulletins nach bestem Wissen, kann aber keine Verantwortung
Ubernehmen fir Fehler, Auslassungen oder méglicherweise irrefiihrende Informationen in seinen Veroffentlichungen,
insbesondere in diesem Dokument.

Der Eigentiimer des vorliegenden Dokuments ist:

IFS Management GmbH
Am Weidendamm 1A
10117 Berlin

Germany

Geschaéftsfihrer: Stephan Tromp
AG Charlottenburg

HRB 136333 B

VAT-N°: DE278799213

Bank: Berliner Sparkasse
IBAN number: DE96 1005 0000 0190 0297 65
BIC-/Swift-Code: BE LA DE BE

© IFS, Erstausgabe Dezember 2022, Neuausgabe Marz 2024

Alle Rechte vorbehalten. Alle Publikationen sind durch internationale Urheberrechtsgesetze geschiitzt. Ohne die aus-
drickliche schriftliche Zustimmung des Dokumentinhabers ist jede Art von unbefugter Nutzung verboten und unter-
liegt rechtlichen Schritten. Dies gilt auch fiir die Vervielfaltigung mit einem Kopierer, die Aufnahme in eine elektroni-
sche Datenbank/Software oder die Vervielfaltigung auf CD-Rom.

Keine Ubersetzung darf ohne offizielle Genehmigung des Dokumenteigentiimers angefertigt werden.
Die englische Version ist das Original- und Referenzdokument.

Die IFS Dokumente sind online verfiigbar:
www.ifs-certification.com



ifs-certification.com

© IFS, DEZEMBER 2022



