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Preambulo

Este documento proporciona una aclaracién adicional a la Norma IFS PACsecure. La doctrina estd
disponible para las entidades de certificacion, las empresas certificadas y todos los demas usua-
rios de IFS.

La siguiente doctrina es una coleccién de varios documentos descriptivos. Cada documento
tiene su propio nombre y los tres primeros signos indican el tipo de documento. En el ejemplo
siguiente, las dos primeras letras representan "Doctrina PACsecure" y el nimero 2, "Norma IFS
PACsecure version 2" La segunda seccidon del nombre especifica la parte del estandar a la que se
refieren los documentos (el estandar IFS PACsecure se divide en diferentes partes que a su vez se
subdividen en diferentes capitulos). La tercera seccién indica el capitulo de la normay el ndmero
después de la barra invertida marca el nimero de la explicacién en la doctrina misma.

E.g. DP2 - 1-3.4/1 V1 significa que el documento es la version 1 de la Doctrina IFS PACsecure, que
contiene una explicacién referida al capitulo 3.4, de la primera parte de la Norma IFS PACsecure
version 2.

Norma Parte de  Numero de serie de la explicacion
(e.g. P = PACsecure) laNorma relacionada con el capitulo en la doctrina
DP2 - 1-3.4/1 Al
Documento Version Capitulo de Version del documento
de la Norma la Norma de la doctrina

El nombre del documento va seguido de la versién del documento de doctrina para que el
lector pueda seguir los cambios.

Este nuevo sistema de documentos permite al usuario intercambiar solo las paginas modifica-
das en lugar de todo el documento. Todos los cambios se describen en la descripciéon general
del contenido en las primeras paginas y estas paginas se actualizaran con cada cambio. Si no
se marcan cambios, significa que el contenido ya existia de la misma forma para la Norma IFS
PACsecure o en la version anterior de la doctrina. Tenga en cuenta que el comentario "texto
reformulado” indica una correccién gramatical o una mejora del flujo del idioma. Cualquier
cambio en el contenido se marca adicionalmente. En la versién digital de la doctrina, los enla-
ces permiten a los usuarios buscar aclaraciones especificas. Al hacer clic en la explicaciéon de
interés se accede al documento correspondiente.

La aplicacion de normas recién introducidas o adaptadas es siempre dos (2) meses después de
la publicacién de la version correspondiente, a menos que se especifique lo contrario. En caso
de una nueva versién del estandar IFS, las reglas se aplican en el momento en que se aplica la
nueva version.

Las entidades de certificacion deben asegurarse de que el personal de la entidad de certifica-
cion pertinente esté capacitado sobre los cambios introducidos de acuerdo con su funciéon
dentro de la entidad de certificaciéon antes de que las reglas entren en vigor. Prueba de esta
formacion debe estar disponible a peticién.

DOCTRINA IFS PACSECURE VERSION 2



CONTENIDOS

*IFS

Numero  Titulo Nombre del Comentarios
de documento
Doctrina
PARTE 1 - Protocolo de certificacion
IFS PACsecure
1.0 Propésito y contenido
1.0.1 Aclaracién sobre la posibilidad de realizar parte DP2-1-0/1 V1 NUEVO
de la Evaluacion IFS en remoto
1.0.2 Aclaracién para las empresas en caso de eva-  DP2-1-0/2 V1 NUEVO
luaciones iniciales segun la nueva version.
1.1 El proceso de certificacion de IFS PACsecure
1.1.1 Situaciones en las que menos del 50 % de la DP2-1-1/1 V1 NUEVO
duracion total de la evaluacion puede asig-
narse a la evaluacién in situ
1.2 Antes de la Evaluacion IFS PACsecure
1.2.1 Firma del contrato con una entidad de
certificacion
1.2.1.1 Reglas para el uso de un intérprete durante una DP2-1-2.1/1V3 DP1.1-1-5.2/1V2
Evaluacion IFS PACsecure Actualizado
1.2.1.2 Compartir auditores DP2-1-2.1/2V2 DP1.1-1-5.2/2 V1
Reformulado
1.21.3 Carga de documentos durante el proceso de DP2-1-2.1/3 V1 DP1.1-1-5.2/3 V1
préstamo de los auditores: nuevo sistema
1214 Utilizacién de un experto técnico dentro de un DP2-1-2.1/4V2 DP1.1-1-5.2/4 V1
equipo de evaluaciéon Actualizado
1.2.2 Alcance de la Evaluacién IFS PACsecure
1.2.2.1 ;Qué version de la Norma IFS PACsecure debe  DP2-1-2.2/1 V1 NUEVO
aplicarse en algunas situaciones especificas?
1.2.2.2 {COmo se gestiona una situacién en laqueuna  DP2-1-2.2/2 V1 DP1.1-1-5.8.4/1 V1
desviacién, que ha sido identificada durante la
evaluacion de la oficina central, ha sido resuelta
y verificada por el auditor durante la evaluacién
del emplazamiento?
1.2.3 Tipos de evaluaciones IFS PACsecure
1234 Evaluaciones de ampliacién
1.2.3.4.1 Si una compania fabrica productos en diferen-  DP2-1-2.3.4/1 V1 NUEVO
tes periodos a lo largo del afo, ;cdmo pueden
asegurar que todos los productos estan
cubiertos por el Certificado IFS PACsecure?
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1.2.4 Opciones de Evaluacion IFS PACsecure

1.24.2 Opcion de evaluacidon no anunciada

1.2.4.2.1 Registro para la evaluaciéon no anunciada DP2-1-2.4.2/1V2 DP1.1-5-0/2 V1
Actualizado

1.24.2.2  ;Cuando debe empezar la evaluacién in situen DP2-1-2.4.2/2 V1 NUEVO
el caso de evaluaciones no anunciadas?

1.3 Realizacion de la Evaluacion IFS PACsecure

1.3.1 Duracion de la evaluacion

1.3.1.1 Reglas para aumentar o disminuir la duracién ~ DP2-1-3.1/1 V1 NUEVO
de la Evaluacién IFS PACsecure

1.4 Acciones posteriores a la evaluacion de
IFS PACsecure

1.4.1 Plan de accion

1.4.1.1 Ejemplos de evidencia aceptable de la DP2-1-4.1/1 V1 NUEVO

implementacion de correcciones

PARTE 2 - Lista de requisitos de Evaluacion
IFS PACsecure
2.0

Aclaracion general

2.0.1 {Qué espera IFS cuando pide la revision anual ~ DP2-2-0/1 V1 NUEVO
en un requisito?

24 Procesos operacionales
244 Compras
2441 Estado del proveedor y situaciones DP2-2-4.4/1 V1 DP1.1-2-4.4.1/1 V1

excepcionales

2.4.15 Transporte

24.15.6.1 Compahias que trabajan con proveedores de  DP2-2-4.15.6/1V2 DP1.1-2-4.15.7/1 V1
servicio de paqueteria Reformulado
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PARTE 3 - Requisitos para los organismos de

acreditacion, entidades de certificacion y
auditores

33 Requisitos para auditores IFS PACsecure,
Revisores IFS PACsecure,
Formadores IFS PACsecure y
Auditores Witness IFS PACsecure

3.3.1 Anforderungen an IFS PACsecure Auditoren

33.1.2 Requisitos generales para los auditores al
solicitar el Examen IFS PACsecure

3.3.1.2.1 {Qué evidencias deben proporcionarse para DP2-3-3.1.2/1V2 DP1.1-3-3.2.2/1 V1
ser aprobado para otro idioma diferente al Actualizado
idioma nativo?

33.1.6 Mantenimiento de la aprobacion del auditor

3.3.1.6.1 Sobre el nimero minimo de evaluaciones por  DP2-3-3.1.6/1 V2 DP1.1-3-3.4/4 V1
ano para el mantenimiento de la aprobacion Reformulado
del auditor

3.3.1.9 Otras reglas y explicaciones relativas al

enfoque no exclusivo

3.3.1.9.1 Aclaracién sobre los auditores no exclusivosy ~ DP2-3-3.1.9/1 V2 DP1.1-3-3.4/3 V1
los acuerdos de préstamo Actualizado

3.3.6 Descripcidn general de los requisitos para la
aprobacion inicial y el mantenimiento de la
aprobacion y las tareas de cada cargo IFS en
una entidad de certificacion

3.3.6.1 Acerca de tipos especificos de evaluaciones DP2-3-3.6/1 V1 NUEVO
gue no se aceptan para una auditoria de
aprobacion, una auditoria testigo y una
extension del alcance del auditor.

PARTE 4 - Informe, software auditXpressX™y
Base de datos IFS
4.2

Informe

4.2.1 Informe de Evaluacion IFS

4.2.1.1 ({Como se gestiona el COID para empresas en DP2-4-2.1/1V3 DP1.1-4-1.4/2V2
algunos casos concretos? Actualizado

4.3 La Base de datos IFS
(www.ifs-certification.com)

4.3.1 Formulario de informacién extraordinaria a DP2-4-3/1 V1 NUEVO

cumplimentar por las entidaded de certificacién
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DP2-1-0/1 V1

ACLARACION - PARTE 1

PARTE 1 - Protocolo de certificacion IFS PACsecure

1.0
1.0.1

Objetivo y contenido

Aclaracion sobre la posibilidad de realizar parte de la Evaluacion
IFS en remoto

Gracias a las Tecnologias de la informacién y comunicaion (TIC) la evaluacién en remo-
te parece mas factible.

Con el fin de respaldar situaciones en las que no es posible realizar una Evaluacion IFS
completa in situ (por ejemplo, debido a las restricciones y limitaciones derivadas por
la pandemia), IFS valoré la posibilidad de realizar evaluaciones IFS con enfoque mixto
(IFS Split Assessment), con una primera evaluacién in situ y una segunda parte en re-
moto. La razén por la que se ha elegido la opcién de la evaluacién con enfoque mixto
se mencionard claramente en el informe de Evaluacion IFS.

El uso de las TIC para la evaluacién sélo tendra éxito si se dan las condiciones adecua-
das. Por lo tanto, el documento “Protocolo IFS Split Assessment” es un documento
normativo creado ademas del estandar IFS y la doctrina IFS para garantizar un proceso
de evaluacion sélido mediante la aplicacién de las TIC para la evaluacién de los requi-
sitos pertinentes del estandar IFS por parte de una entidad de certificacion/auditor.

Las entidades de certificacion/auditores estan obligados a cumplir integramente los
requisitos establecidos en este documento (incluida la cualificacién adicional de los
auditores, tal y como se establece en el capitulo 7).

La opcion IFS Split Assessement para IFS PACsecure puede aplicarse a partir del 3 de
enero del 2022.

TODAS LAS ACLARACIONES >
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DP2-1-0/2 V1

ACLARACION - PARTE 1

1.0.2 Aclaracion para las empresas en caso de evaluaciones iniciales
segun la nueva version

En una evaluacién, el emplazamiento se somete a los requisitos IFS PACsecure version
2y el auditor tiene que evaluar la aplicaciéon de dichos requisitos por parte del empla-
zamiento.

Teniendo en cuenta esto, todas las reglas y requisitos del estandar, incluyendo aque-
llos en los que se solicita una revision anual, deberan ser implementados y validados
(por ejemplo, a través de auditorias internas, revision de la alta direccidn, etc.) antes de
la evaluacion anual de la certificacion. En el caso de una evaluacidon no anunciada,
todos los requisitos de la norma deben ser implementados antes de que comience la
ventana de evaluacion.

TODAS LAS ACLARACIONES >
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DP2-1-1/1 V1

ACLARACION - PARTE 1

PARTE 1 - Protocolo de certificacion IFS PACsecure

1.1 El proceso de certificacion de IFS PACsecure

1.1.1 Situaciones en las que menos del 50 % de la duracion total de la
evaluacion puede asignarse a la evaluacion in situ

Cuando la duracién total de la evaluacién sea de 10 horas (ver reglas para disminuir la
duracién de la evaluacién en la doctrina numero 1.3.1.1), menos del 50 % pero al
menos 1/3 de este tiempo se destinara a la evaluacién in situ.

TODAS LAS ACLARACIONES >
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DP2-1-2.1/1V3

ACLARACION - PARTE 1

PARTE 1 - Protocolo de certificacion IFS PACsecure

1.2 Antes de la Evaluacion IFS PACsecure

1.2.1 Firma del contrato con una entidad de certificacion

1.2.1.1 Reglas para el uso de un intérprete durante una Evaluacion
IFS PACsecure

En general, la Evaluacion IFS PACsecure se realizara preferentemente en el idioma de
trabajo del sitio de produccién. Si esto no es posible, es obligatorio utilizar un intér-
prete bajo las siguientes condiciones:

+ Se anadird un 20 % de la duracién total de la evaluacion para garantizar un rendi-
miento adecuado de la evaluacion.

« Elintérprete debera ser independiente de la empresa evaluada para evitar cualquier
conflicto de interés

+ El intérprete debe ser una persona con experiencia en la actividad de traduccion,
familiarizado con los términos técnicos que se utilizaran en la evaluacién o ser un
auditor aprobado para otro estandar de seguridad/calidad del producto.

TODAS LAS ACLARACIONES >
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DP2-1-2.1/2V2

ACLARACION - PARTE 1

1.2.1.2

Compartir auditores
Existen dos (2) posibilidades para compartir auditores entre entidades de certificacion:

1) Préstamo de auditores

En el caso de compartir puntualmente un auditor, ambas entidades de certificacion
deberan redactar un breve acuerdo sobre el préstamo del auditor.

El acuerdo debera contener al menos:

- dia de la evaluacion

« nombre de la compafiia, COID y direccion del emplazamiento

« nombre del auditor compartido

- firma de los dos directores de ambas entidades de certificacion de las entidades de
. certificacién que tienen contrato con IFS

- firma de la persona responsable notificada a IFS de ambas entidades de certifica-

cion que tienen contrato con IFS

El acuerdo debera enviarse a la Oficina de IFS a mas tardar dos (2) semanas antes de la
Evaluacién de IFS.

2) Grupo de trabajo de la entidad de certificacion IFS

Si las entidades de certificacién desean compartir los auditores con Mayor frecuencia,-
se puede solicitar un contrato sencillo a la oficina de IFS en Berlin. Este acuerdo permi-
te que dos (2) o mas entidades de certificaciéon trabajen juntas compartiendo un
grupo de auditores. Las responsabilidades de las evaluaciones, la formacién de los
auditores, la revision, etc. estaran claramente separadas. El socio sélo puede ver la
fecha y el alcance de la evaluacién; los nombres de las compafiias no son visibles.

TODAS LAS ACLARACIONES >
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DP2-1-2.1/3 V1

ACLARACION - PARTE 1

1.2.1.3

Carga de documentos durante el proceso de préstamo de los
auditores: nuevo sistema

La version del auditXpressX™ permite una seleccién de todos los auditores aprobados
relacionados con las Normas IFS.

La regla para prestar auditores aplica, pero no es necesario ponerse en contacto con
IFS para la carga del informe. IFS serd informada automaticamente cuando las evalua-
ciones sean cargadas por auditores asignados a entidades de certificacion diferentes.

La barra de busqueda puede utilizarse para encontrar y seleccionar al auditor que
realizo la evaluacién. Ademas, se puede asignar el estado del auditor jefe o co-auditor
en este momento.

TODAS LAS ACLARACIONES >
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DP2-1-2.1/4V2

ACLARACION - PARTE 1

1.2.1.4

Utilizaciéon de un experto técnico dentro de un equipo de
evaluacion

En casos excepcionales, por ejemplo, cuando una EC no tiene acceso directo a un Au-
ditor IFS PACsecure cualificado para el alcance requerido o cuando o no puede firmar
un contrato a corto plazo con otra EC para acceder a sus auditores, IFS permite la si-
guiente excepcion.

Las evaluaciones pueden realizarse por un equipo compuesto por:

Un Auditor IFS PACsecure y

Un expert técnico

El experto técnico debera cumplir los siguientes criterios:

Tener un contrato con la EC para la que se va a realizar la evaluacion. El contrato
incluira clausulas para garantizar la confidencialidad y evitar conflictos de intereses.

Cumplir con los criterios de experiencia laboral establecidos en los requisitos de
cualificaciéon de Auditor IFS PACsecure (alcances de producto y tecnolégicos para
IFS PACsecure version 2).

Haber completado un curso de formaciéon en APPCC o Evaluacién de Riesgos, tal
como se define en los requisitos para auditores IFS PACsecure o tener competencia
demostrable en estas areas.

Haber participado en la formacion “Assessments under the IFS PACsecure Standard”
organizada por IFS.

La EC también se asegurara de que se cumplan los siguientes requisitos:

Mantener evidencias de la experiencia y las cualificaciones que demuestran la con-
dicion de experto técnico de la persona. Esto estara disponible en caso de que las
oficinas de IFS lo requieran.

El papel del experto técnico dentro del equipo de evaluacién debe estar claramente
definido y el Auditor IFS PACsecure cualificado debe ser considerado como el jefe
del equipo. El auditor jefe IFS PACsecure acompaiard al experto técnico durante
toda la evaluacion. El beneficio para el Auditor IFS PACsecure es que esta evaluacion
llevada a cabo con un experto puede usarse como evidencia cuando solicite una
ampliacién de alcance.

El experto técnico debera aparecer en el informe de Evaluacion IFS PACsecure den-
tro del resumen de la evaluacion.

TODAS LAS ACLARACIONES >
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DP2-1-2.2/1 V1

ACLARACION - PARTE 1

PARTE 1 - Protocolo de certificacion IFS PACsecure

1.2 Antes de la Evaluacion IFS PACsecure

1.2.2 Alcance de la Evaluacion IFS PACsecure

1.2.2.1 :{Qué version de la Norma IFS PACsecure debe aplicarse en
algunas situaciones especificas?

Serd posible realizar evaluaciones IFS PACsecure versién 2 a partir del 3 de enero de
2022.

A partir del 3 de mayo de 2022 serd obligatoria la versién 2 de IFS PACsecure.

Las evaluaciones que tengan varios dias, incluido el 3 de mayo de 2022, se realizaran
de acuerdo con IFS PACsecure version 2.

En el caso de empresas con multiples ubicaciones, todos los emplazamientos se eva-
luaran a la misma version que la oficina central.

Las siguientes son situaciones excepcionales en las que IFS PACsecure versién 1.1 aun
puede ser aplicada:

+ Evaluacion de companias multi-localizaciéon con gestidon centralizada en las que la
evaluacion del emplazamiento de gestion central se realiza antes del 3 de enero del
2022. Se hara todo lo posible para que la evaluacion del emplazamiento de gestion
central se realice después del 3 de enero del 2022 de acuerdo a IFS PACsecure ver-
sion 2. En caso de que esto no sea posible, la entidad de certificacion responsable
deberd proporcionar una justificacién a IFS. En cualquier caso, todos los emplaza-
mientos y el correspondiente del emplazamiento de gestidn central, deberan ser
evaluados seguin la misma version del estandar IFS PACsecure.

Evaluacion de seguimiento cuando la evaluacién “principal” tuvo lugar antes del 3
de mayo del 2022 y fue realizado de acuerdo a version 1.1.

Evaluacion de ampliacién cuando la evaluacién “principal” tuvo lugar antes del 3 de
mayo del 2022 y fue realizado de acuerdo a versién 1.1.

La admisién general de las situaciones excepcionales antes mencionadas que permi-
tan el uso de IFS PACsecure version 1.1después del 3 de mayo del 2022, finalizara el 2
de mayo 2023.

En el caso de evaluaciones IFS no anunciadas, si la ventana de evaluacion comienza el
3 de mayo del 2023 o después, la evaluacion se realizara de acuerdo a IFS PACsecure

version 2.
TODAS LAS ACLARACIONES >
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DP2-1-2.2/2 V1

ACLARACION - PARTE 1

1.2.2.2  ;COmo se gestiona una situacion en la que una desviacién, que
ha sido identificada durante la evaluacién de la oficina central,
ha sido resuelta y verificada por el auditor durante la evaluacion
del emplazamiento?

Si existe una evidencia objetiva de que la desviacion observada por primera vez en la
oficina central ha sido resuelta por completo, es posible evaluar el requisito en cues-
tiébn con una A. Esto puede ser aceptado en las siguientes condiciones:

« El proceso que es gestionado por la central también puede ser comprobado com-
pletamente en el emplazamiento de producciéon y la desviacion previamente eva-
luada en la oficina central puede ser resuelta con evidencias objetivas..

- La verificacion de las acciones correctivas que permiten cerrar la desviacién se debe
realizar durante la evaluacion de todos los emplazamientos de produccion.

- El auditor necesita tiempo para verificar la implementacion de las acciones correcti-
vas de esta desviacidon observada anteriormente en la oficina central. Es mas que
probable que ya no se pueda aplicar una reduccién de la duracién de la evaluacién
(0,5 dias, como seria posible en una situacién normal). Esta decisién es la responsa-
bilidad de la entidad de certificacion.

TODAS LAS ACLARACIONES >
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DP2-1-2.3.4/1 V1

ACLARACION - PARTE 1

PARTE 1 - IFS PACsecure Certification protocol

1.2
1.2.3
1.2.3.4
1.2.3.4.1

Antes de la Evaluacion IFS PACsecure
Tipos de Evaluaciones IFS PACsecure
Evaluaciones de ampliacion

Si una compainia fabrica productos en diferentes periodos a lo
largo del ano, ;como pueden asegurar que todos los productos
estan cubiertos por el Certificado IFS PACsecure?

Ejemplo de una compaiia que procesa dos (2) tipos de productos (A y B) en diferentes
periodos del afo.

Durante la evaluacién principal inicial, la evaluacién debera centrarse en las activi-
dades de procesado de productos A y en la documentacién relacionada con el
procesado de productos A y B. Después de esta evaluacion, el certificado y el infor-
me deberan especificar: “produccion de productos A - la produccion de productos
B serd verificada durante una evaluacion de ampliacién en el mes X".

Después de la evaluacion de ampliacién, debe actualizarse el certificado y especifi-
carse: “Produccion de productos A y B”. El informe de la evaluacidon de ampliacion
debera ser cargado en la base de datos de IFS, mencionando solo el alcance de la
evaluacion de ampliacién (por favor, utilice la funcién de ayuda en el auditXpressX™
para evaluaciones de ampliacion).

+ Después de la evaluacidon de recertificacién, el certificado y el informe deberdn
mencionar: “Produccién de productos Ay B"y, posteriormente, se llevara a cabo una
evaluacion de ampliacién para verificar in situ las actividades de procesado de pro-
ductos B. Anualmente, se repetira el mismo proceso mencionado para las siguientes
evaluaciones de recertificacion.

TODAS LAS ACLARACIONES >
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DP2-1-2.4.2/1V2

ACLARACION - PARTE 1

PARTE 1 - El proceso de Certificacion IFS PACsecure

1.2 Antes de la Evaluacion IFS PACsecure

1.2.4 Opciones de Evaluacion PACsecure
1.2.4.2 Opcion de evaluacion anunciada

1.2.4.2.1 Opcidén de evaluaciéon no anunciada

El registro de una evaluacidon no anunciada se desactivara en la base de datos del IFS
si no se ha cargado nada en los tres (3) meses siguientes al ultimo dia posible de la
ventana de tiempo de la evaluacién, incluso si se ha hecho una entrada en el calenda-
rio. En caso de que no hubiera entrada de calendario, el registro se desactivara direc-
tamente después del ultimo dia de la evaluacion. En caso de que se deba cargar algo
después de este dia, esto solo lo puede hacer IFS y estaria asociado a costes adiciona-
les. La entidad de certificacion debera ponerse en contacto con el servicio de atencion
al cliente de IFS en tal caso.

TODAS LAS ACLARACIONES >
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DP2-1-2.4.2/2 V1

ACLARACION - PARTE 1

1.2.4.2.2 ;Cuando debe empezar la evaluacion in situ en el caso de eva-
luaciones no anunciadas?

En el caso de una evaluacion no anunciada, la reunion inicial y la evaluacion del siste-
ma e gestion de la calidad y seguridad alimentaria existente, que se realiza mediante
la comprobacion de la documentacién, deben ser breves, por lo que el auditor o los
Auditores IFS deberan comenzar la evaluacién in situ lo antes posible.

TODAS LAS ACLARACIONES >
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DP2-1-3.1/1 V1

ACLARACION - PARTE 1

PARTE 1 - El proceso de Certificacion IFS PACsecure

1.3
1.3.1
1.3.1.1

Realizacion de la Evaluacion IFS PACsecure
Duracion de la evaluacion

Reglas para aumentar o disminuir la duracion de la Evaluacion
IFS PACsecure

1) Reglas para aumentar o disminuir la duracién de la Evaluacion IFS PACsecure

La duracién de la Evaluacion IFS PACsecure se incrementara en los siguientes casos:

« Debido al drea de conversién/produccion de la empresa:

Cuando el tamano de la conversion/produccién sea de 5000m2 hasta 10000m2,
ademas de los dos (2) dias (16 horas), se anadird un minimo de cuatro (4) horas.

Cuando el tamafo de la conversidon/produccién sea superior a 10000m2, ademas
de los dos (2) dias (16 horas), se afiadiran un minimo de ocho (8) horas

« Cuando la Evaluacién IFS PACsecure se combine con otra(s) normac(s), la duracion de la

evaluacion se incrementard.
En caso de equipo de evaluacion:

La duracion minima de la evaluacion sera de un (1) dia. Ademas del tiempo de
evaluacion determinado, se afadira un minimo de dos (2) horas. Este tiempo
adicional se asignard al equipo y no a un auditor individual para tareas comunes
(por ejemplo, reunidn de apertura y cierre, discusién sobre los resultados de la
evaluacion, etc.).

- Otros factores que pueden dar lugar a una ampliacion de la duracién minima de la

evaluacién. Algunos ejemplos de estos factores son los siguientes:

Reunion inicial — el auditor puede requerir tiempo adicional, por ejemplo, duran-
te la reunién inicial y final.

Complejidad de los procesos de produccién/conversion
Dificultades de comunicacion, p. ej, lenguaje, uso de un intérprete

Calidad de la preparaciéon de la empresa, por ejemplo, documentacién, analisis
de peligros y sistema de evaluacion de riesgos

Numero de no conformidades y/o desviaciones registradas en la evaluacién an-
terior

. - (. TODAS LAS ACLARACIONES >
Mas en la siguiente pagina
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// 1.3.1.1 Reglas para aumentar o disminuir la duracién de la Evaluacién IFS PACsecure

Dificultades durante la evaluacién que requieren Mayor investigacién
Instalaciones de almacenamiento adicionales, ubicaciones

El nimero total de empleados

2) Normas para reducir la duracién de la Evaluacién IFS PACsecure

Se acepta una reduccién maxima de 0,5 dias (4 horas) del tiempo minimo de evalua-
cion en los casos descritos a continuacion:

« Evaluaciones combinadas IFS: por ejemplo, IFS PACsecure/IFS Logistics, IFS PACsecure/
IFS Broker con la condicién de que algunas partes ya hayan sido evaluadas para uno de
los estdndares. La reduccion se indicard en los detalles de la duracion de la evaluacion
de los informes de Evaluacion IFS PACsecure e IFS Broker.

« Emplazamiento de produccién multi-localizaciéon: empresa con sede social/direccion
central, si los requisitos ya se han evaluado en el centro de gestion central (para mds
informacion sobre los centros de produccién con varias ubicaciones, véase la Norma IFS
PACsecure version 2, Parte 1, capitulo 2.2.2). Lugar de produccion de varias entidades
juridicas, en el caso de que las entidades juridicas tengan diferentes dmbitos en una
misma ubicacion fisica, se puede designar una sede social/gerencia central.

« Emplazamiento de produccién con entidades legales multiples: en el caso de que las
entidades legales tengan alcances diferentes en una unica localizacion fisica, se puede
designar una oficina central/ gestion centralizada.

En caso de circunstancias excepcionales, podra aplicarse una reduccion maxima de
0,75 dias (6 horas) de la duracién minima de la evaluacién. La aplicacién de esta regla
por parte de la entidad de certificacién serd una decisién caso por caso, la decisién se
justificara mediante una evaluacion de riesgos y esta justificacion debera ser docu-
mentada. Algunos ejemplos de estas circunstancias excepcionales son los siguientes

Si solo se realizan en el lugar procesos sencillos (por ejemplo, clasificacion, mar-
cado, envasado, etc.) que no convierten o modifican significativamente el pro-
ducto respecto a su forma original de entrada.

El tamano del emplazamiento
El alcance de la auditoria
El nimero de lineas de produccion implicadas

El nimero total de empleados

. - (L TODAS LAS ACLARACIONES >
Lea mas en la siguiente pagina
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3) Consideraciones adicionales
« Sobre la definicion de "numero total de empleados”

Si, por ejemplo, la empresa tiene normalmente 100 empleados (durante la Mayor
parte del afo), pero la empresa tiene 50 empleados mas durante un mes, estos
empleados se consideraran para el numero total de empleados del centro de
produccién. Por lo tanto, la empresa contabilizard el nimero maximo total de
empleados alcanzado durante un ano (en este caso, 150).

« Cuando se aumente o disminuya la duracién de la evaluacion, se justificard en el infor-
me de evaluacion del IFS de la siguiente manera:

El motivo de la reduccion/extension de la duracién de la evaluacién debe selec-
cionarse en el auditXpressX™ y justificarse en el campo de comentarios con una
justificacion breve y comprensible. Esto aparecera automaticamente en el infor-
me de Evaluacién IFS. En ambos casos, la justificacion se incluira en el informe de
evaluacion del IFS (datos de evaluacion del perfil de la compaiia).

« No es posible una combinacidn de diferentes motivos de reduccidn, incluyendo la combi-
nacioén con otras normas

« Evaluacién de ampliacién

En caso de que la entidad de certificacidon sepa que es necesario realizar una eva-
luacion de ampliaciéon cada afo, debido a procesos/productos estacionales, la
duracién de la evaluacion principal puede reducirse en un maximo de 0,5 dias (4
horas).

En caso de que no sea posible evaluar los procesos durante una evaluacion no
anunciada que se han considerado para la duracién de la evaluacién, es posible
una reduccion de un maximo de 0,5 dias (4 horas).

Este tiempo debe incluirse en la duracién de la evaluaciéon de ampliacion

« El Programa de integridad de IFS revisard periédicamente las justificaciones de la reduc-
cién/extension de la duracion de la evaluacion.

TODAS LAS ACLARACIONES >
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PARTE 1 - El proceso de Certificacion IFS PACsecure

1.4 Acciones posteriores a la Evaluacion IFS PACsecure

1.4.1 Plan de accion

1.4.1.1 Ejemplos de evidencias aceptables de la implementacion de las
correcciones

Las evidencias de la implantacion se proporcionaran a la entidad de certificacion den-
tro de un plazo maximo de cuatro (4) semanas tras recibir el informe de evaluacién
provisional y el plan de accién provisional para su cumplimentacién.

A continuacion se presentan ejemplos de evidencias aceptables de la implantacién de
correcciones:

+ Registros de formacion

+ Procedimientos actualizados con modificaciones trazables

En el caso de un documento revisado, también puede ser necesario obtener
pruebas de la formaciéon o comunicacion relacionada con el documento actuali-
zado para el personal de la empresa, en caso de que otro personal/otro departa-
mento tenga que trabajar con él.

Para un formato revisado, puede ser necesario recibir un formato cumplimenta-
do (por ejemplo, para tareas importantes). Sin embargo, esto depende de la im-
portancia/ frecuencia de uso del formato.

Fotografias antes y después

Evidencia (p. ej. email) de comunicacién de documentos al personal pertinente.
Informe de auditoria interna o de inspeccion

Facturas de reparaciones. No se aceptan presupuestos, dado que solo es una prue-

ba de intencién de la correccién, no evidencia de la correccidn

Es responsabilidad de la EC valorar en cada caso si la evidencia puede ser aceptada.
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PARTE 2 - Lista de requisitos de Evaluacion IFS PACsecure

2.0 Aclaracion general

2.0.1 ;{Qué espera IFS cuando pide la revision anual en un requisito?

Cuando el requisito requiere una revisién anual, se espera que esta revisién tenga lugar
en un plazo de 12 meses. Siempre que se supere este periodo de 12 meses, la compa-
fia lo justificard a la entidad de certificacién, quien lo puntuard en consecuencia.
Requisitos en los que se solicita una revisién anual:

+ Revisidn por la direccion (1.4.1)

- El sistema de analisis de peligros y evaluacién del riesgo (2.2.1.5)

+ Andlisis de peligros y evaluacién del riesgo — Establecer procedimientos de verifica-
cion (2.2.3.10.1)

- Trazabilidad (4.18.2)

+ Fraude de producto (4.20.4)

- Auditorias internas (5.1.2)

« Procedimientos para la gestion de incidentes y la retirada/recuperacion (5.9.3)

- Plan Product defence (6.4)

TODAS LAS ACLARACIONES >
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2.4 Procesos operacionales

244 Compras

2441 Estado del proveedor y situaciones excepcionales

En situaciones excepcionales (por ejemplo, situaciones de emergencia) en las que no
se disponga de la condiciéon de proveedor, el procedimiento de aceptacién de los
productos adquiridos entrantes o de los servicios adquiridos descrito en los apartados
444y 445 abordard adecuadamente la condicién ausente mediante el aumento de
la frecuencia y el alcance de las pruebas de los productos.

La situacién excepcional deberd estar justificada y documentada.

Si la condicion de proveedor es un requisito del cliente, la situacion excepcional se
notificara antes de la puesta en marcha.

TODAS LAS ACLARACIONES >
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24 Procesos operacionales

2.4.15 Transporte

2.4.15.6.1 Companias que trabajan con proveedores de servicio de paque-
teria

Si la compania decide que sus productos pueden ser enviados mediante un servicio
de paqueteria, se asegurara de que la integridad y seguridad del producto no se vea
comprometida durante todo el trayecto y que se respetan los términos y la condicio-
nes generales. La compafiia realizard una evaluacion de riesgos y controles basada en
el peor de los escenarios.
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PARTE 3 - Requisitos para los organismos de acredita-

3.3

3.3.1
3.3.1.2

3.3.1.21

cion, entidades de certificacion y auditores

Requisitos para Auditores IFS PACsecure,

Revisores IFS PACsecure, Formadores IFS PACsecure y
Auditores witness IFS PACsecure

Requisitos para Auditores IFS PACsecure

Requisitos generales para los auditores cuando solicitan realizar
los examenes IFS PACsecure

{Qué evidencias deben proporcionarse para ser aprobado para
otro idioma diferente al idioma nativo?

Las oficinas de IFS aceptan las siguientes evidencias para validar otros idiomas en el
CV del auditor:

- Aceptacion de certificados de idiomas comparables al MCER (Marco Comun Euro-
peo de Referencia para las Lenguas) nivel B2 y superior.

- 2 afnos de experiencia laboral en el sector de alimentacion en el pais correspondiente

- Almenos 10 evaluaciones llevadas a cabo en el idioma correspondiente del pais (no
se aceptan evaluaciones en formacion) que incluyan informes escritos en este idio-
ma sin intérprete

« Solo para la aprobacioén inicial: completar con éxito un examen oral o el examen
escrito general en el idioma correspondiente sin intérprete.
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DOCTRINA IFS PACSECURE VERSION 2 I



DP2-3-3.1.6/1V2

ACLARACION - PARTE 3

PARTE 3 - Requisitos para los organismos de acredita-

3.3

3.3.1
3.3.1.6
3.3.1.6.1

cion, entidades de certificacion y auditores

Requisitos para Auditores IFS PACsecure,
Revisores IFS PACsecure, Formadores IFS PACsecure y
Auditores witness IFS PACsecure

Requisitos para auditores IFS PACsecure
Mantenimiento de la aprobacion del auditor

Sobre el numero minimo de evaluaciones al afo para el
mantenimiento de la aprobacion del auditor

De manera excepcional, IFS reconocera como validas las auditorias de otros esquemas
reconocidos por GFSI en el alcance de envasado, siempre que una (1) de estas cinco
(5) auditorias sea una Evaluacion IFS PACsecure; no obstante, las entidades de certifi-
cacion deberan hacer todo lo posible para realizar el Mayor nimero de Evaluaciones
IFS PACsecure por auditor.
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cion, entidades de certificacion y auditores

3.3 Requisitos para auditores IFS PACsecure,
Revisores IFS PACsecure, Formadores IFS PACsecure y
Auditores Witness IFS PACsecure

3.3.1 Requisitos para auditores IFS PACsecure
3.3.1.9 Otrasreglas y explicaciones relativas al enforque no exclusivo

3.3.1.9.1 Aclaracion sobre los auditores no exclusivos y los acuerdos de
préstamo

Los acuerdos de préstamo para evaluaciones individuales y los acuerdos del Grupo de
Trabajo de IFS permanecen sin cambios en general, pero los acuerdos de préstamo no
son posibles en el caso de auditores no exclusivos.

TODAS LAS ACLARACIONES >
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PARTE 3 - Requisitos para los organismos de acredita-

3.3

3.3.6

3.3.6.1

cion, entidades de certificacion y auditores

Requisitos para auditores IFS PACsecure,

Revisores IFS PACsecure, Formadores IFS PACsecure y
Auditores Witness IFS PACsecure

Descripcion general de los requisitos para la aprobacion inicial

y el mantenimiento de la aprobacion y las tareas de cada cargo
IFS en una entidad de certificacion

Aclaracion sobre tipos especificos de evaluaciéon que no son
aceptados para una auditoria de aprobacion, auditoria witness,
y para la ampliacion del alcance del auditor

Un emplazamiento de produccién multi localizacién no puede ser utilizado para una
auditoria de aprobacion, porque no se evalla todo el checklist (procesos con gestién
centralizada).

Las evaluaciénes de ampliacién no son aceptables para auditorias witness o para am-
pliaciones del alcance del auditor.
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PARTE 4 - Informe, software auditXpressX™y

Base de datos IFS

4.2 Informe
4.2.1 Informe de Evaluacion IFS

4.2.1.1 :{Como se gestiona el COID para las compaiiias en algunos casos
especificos?

En el caso de emplazamientos con entidad legal multiple:

a) Entidades legales multiples en un mismo lugar fisico con el mismo alcance:
Una evaluacion, COIDs diferentes, duplicacion de certificado e informe.
Los COIDs se mencionaran en el resumen de la evaluacién de cada informe de
evaluacion y se vincularan en la Base de datos IFS (visible sélo para las ECs).

b) Entidades legales multiples en un mismo lugar fisico con alcances diferentes:
COIDs diferentes, informe y certificados diferentes.

Los COIDs se mencionaran en el resumen de la evaluaciéon de cada informe de
evaluacion y se vincularan en la Base de datos IFS (visible sélo para las ECs).

- Todas las evaluaciones seran realizada por una entidad de certificacion.

La duracién de la evaluacién debe ser calculada de manera separada para
cada COID.

- Enel caso de los emplazamientos de produccién multi localizacién con o sin oficina
central:

Se crean diferentes COIDs para cada emplazamiento de produccion y se enlazan
en la Base de datos IFS.

+ Siuna EC crea por error un nuevo COID para una compafia con un COID ya existen-
te,se pondra en contacto con el servicio de atencién al cliente de IFS. El nuevo COID
puede ser eliminado (si no han sido cargado documentos) o ambos COIDs estaran
vinculados, de modo que el historial de evaluacién sea visible bajo el nuevo COID.
Las evaluaciones anteriores son visibles y estan claramente conectadas al COID an-
terior. Los derechos de acceso al informe, al plan de accién y a la comparacién de
evaluaciones se transfieren al nuevo COID.

. - L TODAS LAS ACLARACIONES >
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//4.2.1.1 ;Cémo se gestiona el COID para las compaiiias en algunos casos especificos?
- Si la direcciéon de la empresa cambia (nuevo propietario) pero tiene los mismos
empleados, el mismo equipo y los mismos procesos:

No hay cambio de COID

La EC realizard una evaluacién de riesgos y evaluara si es necesario realizar una
“evaluacion de control” para comprobar que el certificado actual estd aun garan-
tizado.

« Si una compania tiene una nueva direccién pero los mismos empleados, mismo
equipo, mismos procesos:

Se debe crear un nuevo COID y organizar una nueva evaluacion.
Se debe crear un nuevo COID y organizar una nueva evaluacién.

Los derechos de acceso al informe, al plan de accion y a la comparacion de las
evaluaciones se transfieren al nuevo COID. Ambos COIDs estaran vinculados en la
Base de datos IFS.

La primera evaluacién que se realice en el nuevo emplazamiento es una evalua-
cién inicial. Por lo tanto, no aplica la regla en relacién a las 3 evaluaciones conse-
cutivas por el mismo auditor.

+ Si una compania cambia su entidad legal pero tiene la misma direccién, mismos
empleados, mismo equipo, mismos procesos:

Hay que crear un nuevo COID
Las evaluaciones anteriores no son visibles, pero se mantiene el COID anterior.

Los derechos de acceso al informe, al plan de accién y a la comparacion de eva-
luaciones no se transfieren.

La entidad de certificaciéon es la que decide si el antiguo informe y el certificado
con la nueva entidad juridica se carga bajo el nuevo COID (se considerard como
una evaluacién inicial para la nueva entidad legal) o si se hara una nueva evalua-
cion.

En este caso aplica la regla en relaciéon a las 3 evaluaciones consecutivas por el
mismo auditor.

La entidad de certificacion es la que decide si se suspendera el certificado del
“antiguo” emplazamiento en cuanto cese la produccién.

Se recomienda que el plan de accién del “antiguo” emplazamiento sea compro-
bado por el auditor, especialmente en caso de cualquier desviacién y/o no con-
formidades previas del sistema de gestion de la seguridad y la calidad de los ali-
mentos.

. - [ TODAS LAS ACLARACIONES >
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//4.2.1.1 ;Cémo se gestiona el COID para las compaiiias en algunos casos especificos?

Nota 1: Sila compahia mantiene la misma entidad legal, los mismos empleados,mis-
Mo equipo, mismos procesos y solo cambia la forma legal (por ejemplo, Gelatina S.A.
a Gelatina S.L.) el COID no se debe cambiar.

Nota 2: Si una empresa mantiene la misma entidad legal con los mismos empleados,
el mismo equipo, los mismos procesos y sélo cambia el nombre de la empresa (ejem-
plo: Gelatina S.A a Jalea S.A), el COID no se cambiara.

Nota 3: Enlos casos en los que los COIDs estén vinculados, se enviara una notificacion
a aquellos que seleccionaron la compania como favorita.
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ACLARACION - PARTE 4

PARTE 4 - Informe, software auditXpressX™y

Base de datos IFS

4.3 La Base de datos IFS (www.ifs-certification.com)

4.3.1 Formulario para informacién extraordinaria rellenada por la EC

Una vez recibida la informacion extraordinaria por parte de los emplazamientos, las
entidades de certificacién rellenaran en inglés el formulario correspondiente que figu-
ra en la Base de datos IFS. Las entidades de certificacion haran una breve descripcion
de la causa identificada y de las medidas adoptadas al respecto, y decidirdan sobre
medidas adicionales si es necesario. Toda esta informacion se recogera en el formula-
rio lo antes posible.

Esta regla es aplicable a partir de la fecha de publicacién de esta Doctrina.
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Detalles de contacto de las oficinas de IFS

ALEMANIA | BERLIN

IFS Office Berlin

Am Weidendamm 1A

DE-10117 Berlin

Tel.: +49(0)30726105374
Email:  info@ifs-certification.com

BRASIL | AQUIDAUANA

IFS Office Brazil

Rua Antbnio Joao 800

BR-79200-000 Aquidauana / MS Brazil
Tel.: +5567981514560

Email:  cnowak@ifs-certification.com

CHILE | SANTIAGO DE CHILE

IFS Office Chile

Av. Apoquindo 4700, Piso 12,
CL-Las Condes, Santiago

Tel.: +56954516766

Email:  chile@ifs-certification.com

CHINA | SHANGHAI

IFS Office Asia

1QC (Shanghai) Co., Ltd.

Man Po International Business Center Rm 205,

No. 660, Xinhua Road, Changning District,

CN-200052 Shanghai

Tel.: +86 18019989451

Email:  china@ifs-certification.com
asia@ifs-certification.com

FRANCIA | PARIS

IFS Office Paris

14 rue de Bassano

FR-75016 Paris

Tel.: +33140761723

Email: ifs-paris@ifs-certification.com

ITALIA | MILAN

IFS Office Milan

Federdistribuzione

Via Albricci 8

IT-20122 Milan

Tel.: +390289075150

Email:  ifs-milano@ifs-certification.com

POLONIA | VARSOVIA

IFS Office Central & Eastern Europe

ul. Serwituty 25

PL-02-233 Warsaw

Tel.: +48 888787440

Email: ifs-poland@ifs-certification.com

USA | CANADA

IFS Representative

Pius Gasser

9251 Yonge Street, Suite 8315
CA-L4C9T3 Richmond Hill, Ontario
Tel.: +14165642865

Email:  gasser@ifs-certification.com

PAC PACKAGING CONSORTIUM | CANADA
PAC Packaging Consortium

600-15 Allstate Parkway

CA-L3R5B4 Markham, Ontario

Tel.: +14164907860

Email:  pacinfo@pac.ca

En caso de cualquier duda sobre la interpretacion de las normas y programas de IFS pongase en contacto

con standardmanagement@ifs-certification.com
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