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Datos de contacto de las oficinas de IFS

ALEMANIA CA - L3R 5B4 Markham, Ontario Teléfono:
IFS Office Berlin +1 4164907860
Am Weidendamm 1A Correo electroénico: pacinfo@pac.ca

DE - 10117 Berlin
Teléfono: +49 (0)30726105374

Correo electronico: info@ifs-
certification.com

ITALIA

IFS Office Milan
Federdistribuzione

Via Albricci 8

IT - 20122 Milan

Teléfono: +39 0289075150

Correo electronico: ifs-milano@ifs-
certification.com

POLONIA | EUROPA CENTRAL Y ORIENTAL
Representante de IFS CEE &

Gerente de Desarrollo de Mercado de CEE
Agnieszka Wryk Representante de IFS CEE Marek
Marzec

UL. Serwituty 25

PL -02-233 Varsovia

Teléfono: +48 451136888

Correo electronico: ifs-poland@ifs-
certification.com

REPUBLICA CHECA

Representante de IFS, Miroslav Suska

Teléfono: +420 603893590

Correo electronico: msuska@qualifood.cz

BRASIL

Oficina IFS Brasil

Rua Antonio Joao 800

BR - 79200-000 Aquidauana / MS Brasil
Teléfono: +55 67981514560

Correo electronico: cnowak@ifs-
certification.com

AMERICA DEL NORTE
Representante de IFS Pius Gasser
Teléfono: +1 4165642865

Correo electronico: gasser@ifs-
certification.com

PAC GLOBAL | CANADA
Oficina Global de PAC
600-15 Allstate Parkway
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FRANCIA certification.com
Oficina IFS Paris

14 rue de

Bassano FR

- 75016

Paris

Teléfono: +33 140761723

Correo electronico: ifs-paris@ifs-
certification.com

ESPANA
Representante de IFS Beatriz Torres
Carrio Teléfono: +34 610306047

Correo electronico: torres@ifs-
certification.com

HUNGRIA

Representante de IFS Laszlo
Gyorfi Teléfono: +36
301901342

Correo electronico: gyorfi@ifs-
certification.com

TURQUIA

Representante de IFS Ezgi
Dedebas Ugur Teléfono: +90
5459637458

Correo electronico: ifs-turkiye@ifs-
certification.com

RUMANIA

Representante de IFS lonut

Nache Teléfono: +40

722517971

Correo electronico: ionut.nache@inaq.ro

AMERICA LATINA
Oficina IFS Chile

Av. Apoquindo 4700,
Piso 12, CL - Las
Condes, Santiago
Teléfono: +56
954516766

Correo electronico: chile@ifs-
certification.com

ASIA
IFS Office Asia
IQC (Shanghai) Co., Ltd.
Centro Internacional de Negocios Man Po
Rm 205, No. 660, Xinhua Road, Distrito
de Changning,
CN - 200052
Shanghai
Teléfono: +86
18019989451
Correo electronico:
china@ifs-
certification.com
asia@ifs-
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Lista de comprobacion de IFS PACsecure v3 comparada con la lista de comprobacion de IFS PACsecure v2
Las palabras/textos en “cursiva” corresponden a nuevos contenidos y/o modificaciones relevantes en la redaccion.

V3 Requisitos de la version 3 V2 Requisitos en v2 y tipo de cambios

capitulo capitulo

( ‘ Gobernabilidad y compromiso 1 Gobernabilidad y compromiso

1.1 Politica 1.1 Politica

1.1.1* La alta direccion desarrollara, 1.1.1* La alta direccion desarrollara,
aplicara y mantendra una politica aplicara y mantendra una politica
institucional, que incluira, como corporativa clara, que incluira,
minimo: como minimo:
+ Requisitos del producto + Orientacion al cliente
¢ Orientacion al cliente + Cultura de seguridad de los productos
¢+ Cultura de seguridad de los productos + Requisitos del producto
+ sostenibilidad. + sostenibilidad
La politica corporativa debe ser La politica corporativa debe ser
comunicada a todos los empleados. comunicada a todos los empleados.

1.1.2 La politica corporativa se desglosara | 1.1.2 La politica corporativa se desglosara
en objetivos especificos para los en objetivos medibles, con
departamentos correspondientes responsabilidades y plazos definidos.
con responsabilidades y plazos Estos deberan ser conocidos por los
definidos. Estas se conoceran y se departamentos o partes pertinentes y
aplicaran eficazmente. se aplicaran de manera efectiva.

Los objetivos sobre la cultura de
seguridad de los productos
incluiran, como minimo, la
comunicacion sobre las politicas y
responsabilidades de seguridad de los
productos, la formacion, la
retroalimentacion de los empleados
sobre cuestiones relacionadas con la
seguridad de los productos y la
medicion del rendimiento.

1.1.3 Toda la informacion pertinente 1.1.3 Toda la informacion pertinente
relacionada con los requisitos del relacionada con los requisitos del
producto se comunicara de manera producto se comunicara de manera
efectiva y oportuna al personal efectiva y oportuna al personal
pertinente. pertinente.

1.2 ‘ Estructura societaria 1.2 Estructura societaria

1.2.1% KO N° 1: La alta direccién se 1.2.2*% KO N° 1: La alta direccion se
asegurara de que los empleados asegurara de que los empleados
sean conscientes de sus sean conscientes de sus
responsabilidades en relacion con responsabilidades relacionadas con
los requisitos del producto, el sistema el sistema de gestion de la calidad
de gestion de la seguridad y la y la seguridad del producto y los
calidad del producto y que se requisitos del producto. Deberan
apliquen y mantengan mecanismos establecerse mecanismos claramente
para supervisar la eficacia de su identificados y documentados para
operacion. Dichos mecanismos se supervisar la eficacia de su
identificaran y documentaran. funcionamiento.

LISTAS DE VERIFICACION COMPARATIVAS IFS



V3
capitulo

Requisitos de la version 3

\'//

capitulo

Requisitos en v2 y tipo de cambios

1.2.2 La alta direccién proporcionara 1.2.3 La alta direccién proporcionara
recursos suficientes y apropiados recursos suficientes y pertinentes
para cumplir con los requisitos del para cumplir los requisitos del
producto y del proceso , incluidos los producto y del proceso , incluidos los
relacionados con el sistema de relacionados con el sistema de
gestion de la calidad y la seguridad gestion de la calidad y la seguridad
del producto. del producto.

1.2.3% El personal responsable de la 1.2.1% La estructura de la empresa, la
gestion de la seguridad y la calidad jerarquia y los puestos de trabajo
de los productos debera tener una deberan estar disponibles,
relacion jerarquica directa con la documentados y ser conocidos por el
alta direccion. Un organigrama personal pertinente. El personal
actualizado que muestre la responsable de la gestion de la
estructura de la empresa debera ser calidad y la seguridad de los
documentado, mantenido y productos debera tener una
conocido por el personal pertinente. relacion jerarquica directa con la

alta direccion.

1.2.4 La alta direccion se asegurara de 1.2.4 La alta direccion se asegurara de
que todos los procesos que todos los procesos
(documentados y no documentados) (documentados y no documentados)
sean conocidos por el personal sean conocidos por el personal
pertinente (incluido el personal pertinente (incluido el personal
nuevo/permanente y los nuevo/permanente y los
trabajadores trabajadores
temporales/estacionales) y se temporales/estacionales) y se
apliquen de forma coherente. apliquen de forma coherente.

1.2.5* La alta direccion implantara y 1.2.5* La alta direccion dispondra de un

mantendra un sistema que garantice
que la empresa esté informada de
todos los requisitos legales y
reglamentarios pertinentes, de los
avances cientificos y técnicos, de los
codigos de practicas del sector, de la
seguridad y de la calidad de los
productos, y de que sea consciente
de los factores que pueden influir
en la defensa de los productos y en
los riesgos de fraude de los
mismos.

sistema que garantice que la
empresa esté informada de todos los
requisitos legales y reglamentarios
pertinentes, de los desarrollos
cientificos y técnicos, de los codigos
de practicas del sector, de las
cuestiones de seguridad y calidad de los
productos, y de que sean conscientes de
los factores que pueden influir en la
defensa de los productos y en los
riesgos de fraude de los mismos.
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V3

capitulo

1.2.6*

Requisitos de la version 3

La alta direccion se asegurara de

que el organismo de certificacion esté

informado de cualquier cambio que

pueda afectar a la capacidad de la

empresa para cumplir los

requisitos de certificacion. Esto

incluira, como minimo:

+ Cualquier cambio de nombre de
entidad legal

+ cualquier cambio de
ubicacion en el sitio de
produccion.

Para las siguientes situaciones

especificas:

¢+ Cualquier retirada de producto

+ cualquier retirada de productos y/o
retiradas decididas por las
autoridades por motivos de
seguridad del producto y/o fraude del
producto

¢+ cualquier visita de las autoridades
que resulte en una accion
obligatoria relacionada con la
seguridad del producto, y/ o
fraude del producto que esté
relacionado con el alcance de la
norma IFS PACsecure

Se informara a la entidad de

certificacion en un plazo de

tres (3) dias habiles.

\'//

capitulo

1.2.6*

1.3

BORRADO

EMOCIONADO

Consulte v3, capitulo 4.1, requisito
4.1.1

1.3.1

Requisitos en v2 y tipo de cambios

La alta direccion se asegurara de

que el organismo de certificacion esté

informado de cualquier cambio que

pueda afectar a la capacidad de la
empresa para cumplir los
requisitos de certificacion. Esto
incluira, como minimo:

+ cualquier cambio de nombre de
entidad legal,

+ cualquier cambio de
ubicacion en el sitio de
produccion.

Para las siguientes situaciones

especificas:

+ cualquier retiro del mercado,

+ cualquier retirada de productos
y/o retiradas por orden
oficial por motivos de
seguridad del producto y/o
fraude del producto,

« cualquier visita de las
autoridades sanitarias que dé
lugar a notificaciones y/o
sanciones emitidas por las
autoridades, que estén
relacionadas con el alcance de
la norma IFS PACsecure

Se informara a la entidad de
certificacion en un plazo de tres (3)
dias habiles .

1.3 Orientacion al cliente

Debera existir un proceso para
identificar las necesidades y
expectativas fundamentales de los
clientes. La retroalimentacion de este
proceso se tomara como insumo para
la mejora continua de la empresa.

LISTAS DE VERIFICACION COMPARATIVAS IFS




V3
capitulo

Requisitos de la version 3

\'//
capitulo

Requisitos en v2 y tipo de cambios

1.3 Revision por la direccién 1.4 Revision por la direccion
1.3.1* La alta direccion se asegurara de que se | 1.4.1* La alta direccion se asegurara de que
revise el sistema de gestion de la el sistema de gestion de la calidad y la
calidad y la seguridad del producto. seguridad de los productos se revise al
Esta actividad se planificara en el menos una vez al ano, o con mayor
marco de un frecuencia si se producen cambios
plazo de 12 meses y su ejecucion no significativos. Dichas revisiones
excedera de 15 meses. Dichas incluiran, como minimo:
revisiones incluirdn, como minimo: + una revision de los objetivos y las
+ una revision de los objetivos y las politicas, incluidos los elementos
politicas, incluidos los elementos de la cultura de seguridad de
de la cultura de seguridad de los los productos
productos ¢+ Resultados de auditorias
+ Resultados de auditorias e inspecciones in situ
e inspecciones in situ + Comentarios positivos y
+ Comentarios positivos y negativos negativos de los clientes,
de los clientes, incluidos los incluidos los resultados de las
resultados de las auditorias de los auditorias de los clientes
clientes + Cumplimiento de procesos y
+ Cumplimiento de procesos cambios/mejoras
¢ Resultado de la evaluacion del + Cuestiones de autenticidad y
fraude de productos conformidad
¢ Resultado de la evaluacion + Estado de las correcciones y
de la defensa del producto acciones correctivas
+ Problemas de cumplimiento + Notificaciones de las autoridades.
+ Estado de las correcciones y
acciones correctivas
+ Notificaciones de las autoridades.
1.3.2 Las acciones de la revision por la 1.4.2 Las acciones que resulten de la

direccion deberan estar dirigidas a
apoyar la mejora. La revision por la
direccion evaluara las medidas de
seguimiento de las revisiones por la
direccion anteriores y cualquier
cambio que pueda afectar al sistema
de gestion de la seguridad y la
calidad del producto. La revision por
la direccion debera estar plenamente
documentada.

revision de la gestion deberan
estar claramente dirigidas a
apoyar la mejora. La revision por
la direccion evaluara las medidas
de seguimiento de las revisiones
por la direccién anteriores y
cualquier cambio que pueda
afectar al sistema de gestion de la
calidad y la seguridad del producto
. La revision por la direccion debera
estar plenamente documentada.

LISTAS DE VERIFICACION COMPARATIVAS IFS




V3
capitulo

1.3.3

2.1.141

Requisitos de la version 3

La alta direccion identificara y
revisara (por ejemplo, mediante
auditorias internas o inspecciones in
situ) la infraestructura y el entorno de
trabajo necesarios para garantizar
el cumplimiento de los requisitos
del producto al menos una vez
dentro de un periodo de 12 meses, o
siempre que se produzcan cambios
significativos. Esto incluird, como
minimo:
+ Edificios
+ Sistema de suministro
¢« Magquinas y equipos
+ transporte
+ Instalaciones para el personal
+ Condiciones ambientales
+ Condiciones higiénicas
+ Diseno del lugar de trabajo
+ influencias externas (por

ejemplo, ruido, vibraciones).
Sobre la base de los riesgos, los
resultados de la revision se tendran en
cuenta para la planificacion de la
inversion.

Sistema de gestion de la calidad y la
seguridad del producto

Gestion de la calidad

Se documentara, aplicard y mantendra
un procedimiento para controlar los
documentos y sus modificaciones.
Todos los documentos necesarios para
el cumplimiento de los requisitos del
producto y los requisitos del cliente
deberan estar disponibles en su Ultima
version. El motivo de cualquier
modificacion de los documentos que
sea esencial para cumplir con esos
requisitos debera ser aprobado por el
personal autorizado y registrado.

\'//

capitulo

1.4.3

2

2.1

2.1.1.2%

Requisitos en v2 y tipo de cambios

La alta direccion identificara y

revisara periodicamente (por

ejemplo, mediante auditorias

internas o inspecciones in situ) la

infraestructura y el entorno de

trabajo necesarios para cumplir con

los requisitos del producto. Esto

incluira, como minimo:

+ Edificios

+ Sistema de suministro

+ Maquinas y equipos

+ transporte

+ Instalaciones para el personal

+ Condiciones ambientales

+ Condiciones higiénicas

+ Disefo del lugar de trabajo

+ influencias externas (por
ejemplo, ruido, vibraciones).

Los resultados de la revision se

tendran en cuenta, teniendo

debidamente en cuenta el riesgo,

para la planificacion de las

inversiones.

Sistema de gestion de la calidad y la
seguridad del producto

Gestion de la calidad

Debera existir un procedimiento
documentado para el control de los
documentos y sus modificaciones.
Todos los documentos necesarios
para el cumplimiento de los
requisitos del producto deberan
estar disponibles en su ultima
version. El motivo de cualquier
modificacion de los documentos,
critico para los requisitos del
producto y del proceso, debera ser
aprobado por el personal
autorizado y registrado.

LISTAS DE VERIFICACION COMPARATIVAS IFS



2.1.1.2

El sistema de gestion de la
calidad y la seguridad de los
productos se documentara,
aplicara y mantendra, y se
mantendra en un lugar seguro.
Esto se aplica tanto a los sistemas
fisicos como a los digitales
documentados.

2.1.1.1

El sistema de gestion de la calidad
y la seguridad del producto se
documentara e implementara, y
se mantendra en un lugar seguro.
Esto es aplicable para sistemas de
documentacion fisica y/o digital .

LISTAS DE VERIFICACION COMPARATIVAS IFS




V3 Requisitos de la version 3 V2 Requisitos en v2 y tipo de cambios

capitulo capitulo

2.1.1.3* Todos los documentos deberan ser 2.1.1.3 Todos los documentos deberan ser
legibles, breves y completos. Deberan claramente legibles, inequivocos y
estar a disposicion del personal completos.
pertinente en todo momento. Deberan estar a disposicion del personal

pertinente en todo momento.

2.1.2.1 Los registros y la informacion 2.1.2.1 Los registros y la informacion
documentada deberan ser legibles, documentada deberan ser
debidamente completados, genuinos completos, legibles, auténticos y
y estar disponibles a pedido. estar disponibles si se solicitan.
Deberan ser facilmente accesibles, Deberan ser facilmente accesibles,
mantenerse de forma que se mantenerse de manera que se
prohiba su posterior manipulacion o prohiba su posterior manipulacion
modificacion por parte de o modificacion, almacenarse de
personas no autorizadas, forma segura y protegerse contra
almacenarse de forma segura y pérdidas, adulteraciones
protegerse contra pérdidas, intencionadas y/o usos indebidos.
adulteraciones intencionadas y/o usos
indebidos.

2.1.2.2¢ Todos los registros y la informacion 2.1.2.2¢ Todos los registros y la informacion
documentada se mantendran de documentada se mantendran de
acuerdo con los requisitos legales y del acuerdo con los requisitos legales y los
cliente. Si no se definen tales requisitos del cliente. Si no existen
requisitos, los registros y la tales requisitos, los registros y la
informacion documentada se informacion documentada se
conservaran durante un minimo de conservaran durante un minimo de un
un afo después del momento de la ano después del tiempo de conversion
conversion. En el caso de los especificado. En el caso de los
productos que no dispongan de productos que no tengan un tiempo de
tiempo de conversion, se justificara conversion especificado, se justificara
la duracién del registro y de la la duracion del registro y de la
conservacion de la informacion conservacion de la informacion
documentada, que debera documentada, y esta justificacion
documentarse. debera estar documentada.

2.1.2.3 Se implantard y mantendra un 2.1.2.3 Cualquier modificacién de los
sistema que garantice que solo el registros solo podra ser realizada
personal autorizado tenga acceso para por personas autorizadas.
crear o modificar registros e
informacion documentada (por
ejemplo, proteccion con contrasena
para los registros documentados
electronicamente).

10 |
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V3
capitulo

2.2

_

Requisitos de la version 3

Seguridad de los productos y gestion

de la calidad

\'//
capitulo

2.2

Requisitos en v2 y tipo de cambios

Seguridad de los productos y gestion

de la calidad

BORRADO 2.2.1.1 Antes de desarrollar un sistema de

En la version 3, el contenido se analisis de peligros y evaluacion de

fusiono en los capitulos 5.1y 5.2, en riesgos, la empresa evaluara la

2.2.1.1y en otros requisitos implementacion de los requisitos

relacionados con los capitulos 3 y 4. legales y reglamentarios , las buenas
practicas de fabricacion (BPM) y las
directrices de la industria cuando sean
aplicables a su ambito de actividad y
pertinentes para los requisitos del
producto.

2.2.1.1% La base del sistema de gestion de 2.2.1.2 La base del sistema de gestion de

la calidad y la inocuidad de los la calidad y la inocuidad de los

productos de la empresa sera un productos de la empresa sera un

sistema de gestion de peligros y sistema de analisis de peligros y

riesgos plenamente implantado, evaluacion de riesgos plenamente

sistematico y exhaustivo , basado implantado, sistematico,

en los principios del Codex exhaustivo y documentado, basado

Alimentarius u otras directrices en los principios del Codex

sectoriales aplicables reconocidas Alimentarius o en otras directrices

internacionalmente. Tendra en sectoriales aplicables y

cuenta las buenas prdcticas de reconocidas. Tendra en cuenta

fabricacion, las buenas practicas todos los requisitos legales y

de higiene y cualquier requisito reglamentarios de los paises de

legal y reglamentario de los paises produccion y de destino que

de produccion y de destino que puedan ir mas alla de dichos

pueda ir mas alla de dichos principios o directrices. El sistema

principios o directrices. El sistema de analisis de peligros y

de gestion de peligros y riesgos evaluacion de riesgos sera

sera especifico y se aplicara en el especifico y se aplicara en cada

centro de produccion. centro de produccion.

2.2.1.2¢ El sistema de gestion de peligrosy | 2.2.1.3 El sistema de analisis de peligros y

riesgos abarcara todas las materias
primas, los materiales de envoltura
en contacto con el producto, los
productos o grupos de productos,
asi como todos los procesos de
produccion/conversion, desde la
entrada de mercancias hasta la
expedicion de productos acabados,
incluido el desarrollo del producto.

evaluacion de riesgos abarcara
todas las materias primas,
materiales de envoltura, productos
o grupos de productos, asi como
todos los procesos de
produccion/conversion (incluido el
proceso subcontratado), desde la
entrada de mercancias hasta la
expedicién de productos
terminados, incluido el desarrollo
de productos.

LISTAS DE VERIFICACION COMPARATIVAS IFS
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V3
capitulo

Requisitos de la version 3

\'//

capitulo

Requisitos en v2 y tipo de cambios

2.2.1.3 El sistema de gestion de peligros y 2.2.1.4 La empresa se asegurara de que el
riesgos se basara en bibliografia sistema de analisis de peligros y
cientifica, en informacion técnica evaluacion de riesgos se base en
verificada relacionada con los bibliografia cientifica, en informacion
productos y procesos fabricados, o en técnica verificada relacionada con los
el asesoramiento de expertos productos y procesos fabricados, o
obtenidos de otras fuentes, que en el asesoramiento de expertos
podran incluir: asociaciones obtenido de otras fuentes, que puede
comerciales e industriales, expertosy incluir:
autoridades independientes. Esta + asociaciones comerciales e
informacion se mantendra en industriales,
consonancia con el desarrollo de + expertos independientes,
cualquier nuevo proceso técnico. + y las autoridades reguladoras.
Esta informacion se mantendra en
consonancia con cualquier nuevo
desarrollo de procesos técnicos y
cientificos.
2.2.1.4 En caso de cambios en las materias | 2.2.1.5 El sistema de analisis de peligros y

2.3.11

primas, los materiales de envoltura,
los procesos de
produccion/conversion, las
formulas/configuraciones, la
infraestructura y/o el equipo, se
revisara el sistema de gestion de
peligros y riesgos para garantizar que
se cumplan los requisitos del
producto.

Aplicacion de un sistema de gestion
de peligros y riesgos

El equipo de gestion de peligros y
riesgos sera multidisciplinario e
incluira personal operativo. El personal
designado como miembro del equipo
debera tener un conocimiento
adecuado de los peligros y riesgos
asociados a los productos y procesos.

evaluacion de riesgos se revisara
periddicamente, por lo menos una vez
al afo, y/o en caso de cambios en las
materias primas, los materiales de
envoltura, el proceso de
produccion/conversion, las
formulas/configuracion , los
productos, la infraestructura y/ o el
equipo, para garantizar que se
cumplan los requisitos del producto.

2.2.21

Reunir un equipo de andlisis de
peligros y evaluacion de riesgos

El equipo de analisis de peligros y
evaluacion de riesgos sera
multidisciplinario e incluira personal
operativo.

El personal designado como
miembro del equipo de analisis de
peligros y evaluacion de riesgos
debera tener conocimientos
especificos de los peligros y riesgos
asociados a los productos y procesos.

LISTAS DE VERIFICACION COMPARATIVAS IFS



2.31.2

Los responsables del desarrollo y
mantenimiento del sistema de gestion
de peligros y riesgos deberan haber
recibido la formacion adecuada en el
desarrollo y |a aplicacion del
sistema de gestion de peligros y
riesgos . Se designara un jefe de
equipo interno .

2.2.2.2

Los responsables del desarrollo y
mantenimiento del sistema de
analisis de peligros y evaluacion
de riesgos deberan haber recibido
una formacion adecuada en la
aplicacion de los principios de
analisis de peligros y evaluacion
de riesgos . Se designara un jefe de
equipo interno .

LISTAS DE VERIFICACION COMPARATIVAS IFS
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V3
capitulo

2.3.2.1

2.3.31

Requisitos de la version 3

BORRADO

\'//
capitulo

Requisitos en v2 y tipo de cambios

Se documentara y mantendra una 2.2.3.1 Describir el producto

descripcion completa del producto Debera existir una descripcion

y contendra toda la informacion completa del producto que incluya

pertinente sobre los requisitos del toda la informacion pertinente

producto, que incluira, como aplicable sobre los requisitos del

minimo: producto, por ejemplo:

« Composicién (materias + Composicion (materias
primas, reelaboracion, primas, reelaboracion,
reprocesamiento, materiales reprocesamiento, materiales
reciclados, materiales de origen reciclados, materiales de origen
vegetal, aditivos funcionales, vegetal, aditivos funcionales,
etcétera). etcétera).

¢ Caracteristicas fisicas, + Caracteristicas fisicas,
sensoriales, quimicas, sensoriales, quimicas, funcionales
funcionales y microbioldgicas y microbioldgicas

+ Requisitos legales en materia + Requisitos legales en materia
de seguridad y calidad de los de seguridad y calidad de los
productos productos

+ Métodos/tecnologias de +  Métodos de tratamiento
procesamiento + Envoltura y etiquetado

¢+ Envolturay etiquetado + Durabilidad (tiempo de conversion)

+ Durabilidad (tiempo de conversion) + condiciones de almacenamiento,

+ condiciones de almacenamiento, modo de transporte y
modo de transporte y distribucion.
distribucion.

El uso previsto del producto se 2.2.3.2 Identificar el uso previsto

describira en relacion con el uso
esperado del producto por parte del
cliente, y también por parte del
consumidor final cuando:

¢+ Los productos estan destinados a ser
vendidos a
El consumidor final

+ No existe ningln proceso de
transformacién posterior que
modifique las caracteristicas y/o el
uso previsto del producto después
de su venta al cliente.

Cuando se tenga en cuenta al
consumidor final, se tendran en
cuenta los posibles usos indebidos y
los grupos vulnerables.

El uso previsto del producto se
describira en relacion con el uso
esperado del producto por parte del
cliente, y también por parte de los
consumidores cuando:

¢+ Los productos estan destinados a
ser vendidos a los consumidores

+ No existe ningln proceso de
transformacion posterior que
modifique las caracteristicas y/o
el uso previsto del producto
después de su venta a los clientes.

Cuando se tenga en cuenta a los
consumidores, se tendran en cuenta
los posibles usos indebidos y los grupos
vulnerables.
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V3
capitulo

234

2.3.4.1

Requisitos de la version 3

capitulo

\'//

Requisitos en v2 y tipo de cambios

Se documentara y mantendra un
diagrama de flujo para cada
producto o grupo de productos, y para
todas las variaciones de los procesos y
subprocesos (incluidos el retrabajo y el
reprocesamiento). En el diagrama de
flujo se identificaran todas las fases
y todas las medidas de control
definidas para una ECC y otras
medidas de control. Debera estar
fechado y, en caso de cambio,
actualizarse.

2.2.33

Diagrama de flujo de construccion
Debera existir un diagrama de flujo
para cada producto, o grupo de
productos, y para todas las variaciones
de los procesos y

subprocesos (incluyendo retrabajo y
reprocesamiento).

El diagrama de flujo debera estar
fechado y, una vez determinadas las
medidas de control, identificar
claramente cada PCC y otras
medidas de control. En caso de que
se produzcan cambios, se actualizara
el diagrama de flujo.

2.3.5.1

2.3.6.1

Los representantes del equipo de
gestion de peligros y riesgos
verificaran el diagrama de flujo a
través de verificaciones in situ, en
todas las etapas y turnos de la
operacion. En su caso, se
introduciran modificaciones en el
diagrama.

2.2.3.4

Confirmacioén in situ del diagrama de
flujo

El equipo de analisis de peligros y
evaluacion de riesgos, o sus
representantes definidos,
verificara el diagrama de flujo
mediante verificaciones in situ en
todas las etapas y turnos de la
operacion. En su caso, se
introduciran modificaciones en el
diagrama.

20385

Realizar un analisis de peligros y una
evaluacién de riesgos para cada paso

Se llevara a cabo un analisis de
peligros y una evaluacion de riesgos
para todos los peligros fisicos,
quimicos (incluidos los radiologicos y
los alérgenos) y bioldgicos posibles y
previstos. El analisis de peligros y la
evaluacion de riesgos deben incluir los
peligros relacionados con los
materiales en contacto con el producto,
los materiales de envoltura, el
entorno de trabajo y cualquier otro
riesgo relacionado con los requisitos
del producto.

2.2.3.5.1

Se llevara a cabo un analisis de
peligros y una evaluacion de riesgos
para todos los peligros fisicos,
quimicos (incluidos los radioldgicos y
los alérgenos) y biologicos posibles y
razonablemente previsibles. El analisis
de peligros y la evaluacion de
riesgos incluiran los peligros
relacionados con los materiales en
contacto con el producto, los
materiales de envoltura, el entorno
de trabajo y también cualquier otro
riesgo relevante relacionado con los
requisitos del producto.

LISTAS DE VERIFICACION COMPARATIVAS IFS
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2.3.6.2

El analisis de peligros y la
evaluacion de riesgos tendran en
cuenta la probabilidad de que se
produzcan peligros y riesgos y la
gravedad de sus efectos
adversos. Se tendran en cuenta las
medidas de control concebidas y
aplicadas para controlar cada
peligro o riesgo significativo
identificado.

2.2.3.5.2

El analisis de peligros y la
evaluacion de riesgos tendran en
cuenta la probabilidad de efectos
adversos para el consumidor y la
gravedad potencial de estos
efectos adversos. Se tendran en
cuenta las medidas de control
especificas aplicadas que sean
pertinentes para controlar cada
uno de los peligros y riesgos
identificados.

LISTAS DE VERIFICACION COMPARATIVAS IFS




V3
capitulo

2.3.7.1

Requisitos de la version 3

La determinacion de si la etapa en

la que se aplica una medida de
control es un PCC en el sistema de
gestion de peligros y riesgos se
facilitara mediante el uso de un
arbol de decision u otra
herramienta u otras herramientas
que demuestren un enfoque logico y
razonado. La determinacion de las
ECC debera estar justificada y
documentada.

\'//

Requisitos en v2 y tipo de cambios

capitulo

Determinar los puntos criticos
de control (PCC) y otras medidas
de control

2.2.3.6.1

La determinacion de las ECC
pertinentes y otras medidas de
control se facilitara mediante la
aplicacion de un arbol de decision u
otra herramienta u otra herramienta
o herramientas que demuestren un
enfoque logico y razonado. La
determinacion de las ECC
pertinentes y otras medidas de
control debera estar justificada y
documentada.

72002801

Establecer limites para cada PCC y
otras medidas de control

2.3.9.1*

distintas de las definidas para las
ECC, se estableceran limites adecuados.

KO N° 2: Se documentaran, aplicaran
y mantendran procedimientos
especificos de seguimiento en
cuanto a método, frecuencia de
medicion u observacion y registro
de los resultados para cada PCC, a
fin de detectar cualquier pérdida
de control en esa PCC. Cada ECC
definida estara bajo control. El
seguimiento y el control de cada
ECC se demostraran mediante
registros.

2.3.8.1% Para cada PCC, se definirany 2.2.3.7.1* | Para cada PCC, se definirany
validaran limites criticos medibles u validaran los limites criticos
observables para identificar cuando adecuados para determinar
un proceso esta fuera de control. Se claramente cuando un proceso esta
documentara la validacion de los limites fuera de control. Se documentara la
criticos establecidos para cada PCC. validacion de los limites definidos

para cada ECC.
2.3.8.2 En el caso de las medidas de control | 2.2.3.7.2 Para las demas medidas de control

definidas, se determinaran los
limites adecuados.

2.2.3.8

Establecer un sistema de
seguimiento para cada PCC y otras
medidas de control

2.2.3.8.1*

KO N° 2: Se estableceran
procedimientos especificos de
seguimiento en cuanto al método, la
frecuencia de la medicion u
observacion y el registro de los
resultados, para que cada CPC
detecte cualquier pérdida de
control en esa PCC. Cada una de
las ECC definidas permanecera
bajo control.

El seguimiento y el control de
cada ECC se demostraran
mediante registros. El personal
operativo a cargo de la supervision
de los PCC debera haber recibido
formacion o instruccion
especifica.

Los registros de seguimiento de
las ECC seran verificados por una

LISTAS DE VERIFICACION COMPARATIVAS IFS
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persona responsable dentro de la
empresa y se conservaran
durante un periodo pertinente.

LISTAS DE VERIFICACION COMPARATIVAS IFS




V3 Requisitos de la version 3 V2 Requisitos en v2 y tipo de cambios
capitulo capitulo
2.3.9.2 Los registros de seguimiento de las ANADIDO
ECC seran verificados y mantenidos Contenido extraido de v2, requisito
por una persona responsable dentro 2.2.3.8.1
de la empresa.
2.3.9.3 El personal operativo encargado del ANADIDO
seguimiento de las medidas de Contenido extraido de v2, requisito
control definidas para las ECC y 2.2.3.8.1
otras medidas de control deberd
haber recibido formacion o
instruccion especifica.
2.3.9.4 Las medidas de control, distintas de | 2.2.3.8.2 Las medidas de control distintas de

2.3.10.1

2.3.11.1

las definidas para las ECC, seran

supervisadas, registradas y controladas

con arreglo a criterios mensurables u
observables.

En caso de que el seguimiento
indique que una medida de
control concreta definida para un
PCC o cualquier otra medida de
control relacionada con la
seguridad del producto no esta
bajo control, se documentaran y
aplicaran medidas correctivas.
Dichas medidas correctivas también
tendran en cuenta cualquier
accion relacionada con los
productos no conformes e
identificaran la causa raiz de la
pérdida de control de las ECC.

Los procedimientos de validacion,
incluida la revalidacion después de
cualquier modificacién que pueda
afectar a la seguridad del producto,
se documentaran, aplicaran y
mantendrdn para garantizar que el
sistema de gestion de peligros y
riesgos sea adecuado para
controlar eficazmente los peligros y

las ECC seran supervisadas,
registradas y controladas con arreglo
a criterios mensurables u
observables. Los registros de
seguimiento se mantendran durante
un periodo pertinente.

El personal operativo encargado del
seguimiento de estas medidas de
control debera haber recibido
formacion o instruccion especifica.

230 | Establecer accionescorrectvas | 2239

Establecer acciones correctivas

2.2.3.9.1

En caso de que el seguimiento
indique que una ECC concreta o
una medida de control distinta de
la ECC relacionada con la
seguridad de los productos no esta
bajo control, se adoptaran y
documentaran las medidas
correctivas adecuadas. Dichas
medidas correctivas también
tendran en cuenta cualquier
accion tomada en relacion con los
productos no conformes e
identificaran la causa raiz de la
pérdida de control.

2.2.3.10

Establecer procedimientos de
verificacion

NUEVO
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riesgos identificados.
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V3 Requisitos de la version 3 V2 Requisitos en v2 y tipo de cambios
capitulo capitulo
2.3.11.2* | Se documentaran, aplicarany 2.2.3.10.1* | Se estableceran procedimientos de
mantendran procedimientos de verificacion para confirmar que el
verificacion para confirmar que el sistema de analisis de peligros y
sistema de gestion de peligros y evaluacion de riesgos funciona
riesgos funciona correctamente. correctamente.
Actividades de verificacion del La verificacion del sistema de analisis
sistema de gestion de peligros y de peligros y evaluacion de riesgos se
riesgos, por ejemplo: llevara a cabo al menos una vez al
+ Auditorfas internas ano.
v ensayo Algunos ejemplos de actividades de
+ muestreo verificacion son:
+ Desviaciones ¥ no conformidades + Resultados de auditorias internas
+ Quejas e inspecciones de fabrica
se realizara al menos una vez + Analisis
dentro de un periodo de 12 meses * muestreo
o siempre que ocurran cambios * Quejas de las autoridades y
significativos. Los resultados de esta los clientes
verificacion se registraran e + Desviaciones
incorporaran al sistema de gestion Los resultados de esta verificacion se
de peligros y riesgos, y seran incorporaran al sistema de analisis de
comunicados y revisados por la peligros y evaluacion de riesgos y
alta direccion. seran comunicados y revisados por la
alta direccion.
2.2.3.11 Establecer la documentacion y el
mantenimiento de registros
2.3.12.1 Documentacion y registros 2.2.3.11.1 | Debera disponer de documentacion
relacionados con el sistema de relacionada con el sistema de
gestion de peligros y riesgos, por analisis de peligros y evaluacion de
ejemplo: riesgos.
+ Analisis de peligros y evaluacién de Algunos ejemplos de documentacion
riesgos son:
¢ determinacién de las medidas de + Analisis de peligros y
control definidas para las ECCy evaluacion de riesgos
otras medidas de control + determinacion de los PCC y
+ Determinacion de limites criticos otras medidas de control
+ Procesos + Determinacion de limites criticos
¢+ Procedimientos + procesos, procedimientos
¢+ resultado de las medidas de + Resultados del analisis de peligros
control definidas para las ECCy y verificacion del sistema de
otras actividades de seguimiento de evaluacion de riesgos .
las medidas de control Ejemplos de registros :
¢+ Expedientes de formacion del + resultados de las ECC y otras
personal operativo encargado de medidas de control Seguimiento
la supervisidon de los PCC y otras de las actividades
medidas de control . + Expedientes de formacion del
+ desviaciones ¥ no conformidades personal operativo encargado de
observadas y acciones correctivas la supervision de los PCC y otras
implementadas medidas de control
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estard disponible. ¢ desviaciones observadas y
acciones correctivas
implementadas.
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V3
capitulo

3

3.1

Requisitos de la version 3

Gestion de recursos

Recursos humanos

\'//

capitulo

3
3.1

Requisitos en v2 y tipo de cambios

Gestion de recursos

Recursos humanos

y mantendran las
responsabilidades, competencias y
descripciones de puestos, incluidos los
suplentes en caso de ausencias, para
todos los puestos de trabajo que
afecten a los requisitos del
producto.

Se definira la asignacion de funciones
clave.

Higiene personal

3.1.1 Todo el personal que realice 3.1.1 Todo el personal que realice
trabajos que afecten a los trabajos que afecten a la seguridad,
requisitos del producto debera tener la calidad y la legalidad de los
la competencia requerida, adecuada a productos debera tener la
su funcion, como resultado de la competencia requerida , adecuada a
educacion, la experiencia laboral su funcion, como resultado de la
y/o la formacion. educacion, la experiencia laboral y/o

la formacion.

3.1.2 Se documentaran, implementaran 3.1.2 Las responsabilidades y

competencias, incluida la
delegacion de responsabilidades,
para cada puesto de trabajo que
tenga un impacto en los requisitos
del producto deben estar claramente
definidas, documentadas y
establecidas. Se definira la
asignacion de funciones clave.

Los empleados deberan ser capaces de
demostrar que comprenden sus
responsabilidades.

Higiene personal

LISTAS DE VERIFICACION COMPARATIVAS IFS

23



24

3.2.1%

Los requisitos basados en el riesgo
relacionados con la higiene personal

deberan documentarse, aplicarse y

mantenerse, e incluiran, como
minimo, los siguientes temas:

+ Cobertura de cabello y barba

+ ropa de proteccion (incluidas las
condiciones de uso en las
zonas de produccion y en las
instalaciones del personal)

+ Lavado, desinfeccion e higiene
de manos

+ comer, beber, fumar/vapear u
otro uso del tabaco

+ Medidas que deben adoptarse en
caso de cortes o abrasiones
cutaneas

+ ufas, ufias/pestanas postizas,
objetos personales (incluidos
medicamentos), uso de
productos perfumados y uso
prohibido de joyas

+ Identificacion y notificacion de
enfermedades infecciosas y
condiciones que afectan la
seguridad del producto a través
de un procedimiento de
deteccion médica, sujeto a
restricciones legales en el pais de
operacion.

3.2.1%

Sobre la base del analisis de
peligros y la evaluacion de los
riesgos asociados, los requisitos
para la higiene personal deberan
considerar, como minimo, los
siguientes temas:

+ Cobertura de cabello y barba

+ ropa de proteccion (incluidas las
condiciones de uso en las zonas
productivas y en las
instalaciones del personal)

+ Lavado, desinfeccion e higiene
de manos

+ comer, bebery fumar

+ Medidas que deben adoptarse en
caso de cortes o abrasiones
cutaneas

+ unas, objetos personales
(incluidos medicamentos) y
prohibicion de usar joyas

+ Notificacion de enfermedades
infecciosas y condiciones que
afectan la seguridad del
producto a través de un
procedimiento de deteccion
médica , sujeto a restricciones
legales en el pais de operacion.

Los requisitos relativos a la higiene
personal deberan estar
documentados y establecidos.
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V3

capitulo

Requisitos de la version 3

\'//

Requisitos en v2 y tipo de cambios

capitulo

3.2.2*% KO N° 3: Los requisitos de higiene | 3.2.2* KO N° 3: Los requisitos de higiene
personal deben ser comprendidos y personal deben estar en su lugar y
aplicados por todo el personal ser aplicados por todo el personal
pertinente , los contratistas y los pertinente , los contratistas y los
visitantes. visitantes.

3.2.3 El cumplimiento de los requisitos 3.2.3 Se comprobara periodicamente el
de higiene personal se controlara cumplimiento de los requisitos de
con una frecuencia basada en el higiene personal.
riesgo.

3.2.4 Se implementard y mantendrad un 3.4.8 Sobre la base del analisis de peligros y
programa basado en el riesgo para la evaluacion de los riesgos asociados,
controlar la eficacia de la higiene de se debe establecer un programa para
las manos. controlar la eficacia de la higiene de

las manos.

3.2.5 Los cortes y las abrasiones de la piel| 3.2.4 Los cortes y abrasiones de la piel
se cubriran con un aposito o vendaje deben estar cubiertos por un
de color que no presente riesgos de yeso/vendaje de color que contraste
contaminacion. El yeso/vendaje debe con el color del producto. En su
ser impermeable y tener un color caso:
diferente al color del producto. En + Los tiritos/vendajes deben
su caso: contener una tira de metal
+ Los tiritos/vendajes deben ¢+ Se usaran guantes de un solo uso.

contener una tira de metal
+ Se usaran guantes de un solo uso.

3.2.6 Se proporcionara ropa de proteccion 3.2.5* Se dispondra de ropa de proteccion
adecuada en cantidad suficiente adecuada y en cantidad suficiente para
para cada empleado. cada empleado.

3.2.7 Cuando sea necesario, toda la ropa de | 3.2.6 Cuando sea necesario, toda la ropa de

proteccion se lavara a fondo
internamente por contratistas
aprobados o por empleados. Esta
decision, incluida la frecuencia de
lavado, deberad estar documentada y
basada en los riesgos.
Los requisitos relacionados con el
lavado de ropa deberan garantizar un
minimo de lo siguiente:
+ Segregacion suficiente de la ropa
sucia y limpia en todo momento
+ Evitar la contaminacién hasta su
uso.

Se controlara la eficacia del blanqueo

proteccion se lavara a fondo y con
regularidad. La empresa
determinara si la ropa debe ser
lavada por una lavanderia contratada,
una lavanderia en el lugar o por el
empleado, y la decision se
justificara mediante una evaluacion
de riesgos. Los requisitos definidos
garantizaran, como minimo:

+ Suficiente separacion entre ropa
sucia y limpia en todo momento

+ Evitar la contaminacion hasta su
uso

La eficacia de las condiciones de

blanqueo definidas se controlara
adecuadamente.
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V3

capitulo

3.2.8

Requisitos de la version 3

En caso de que el personal, los
contratistas y/o los visitantes tengan
problemas de salud, enfermedades
infecciosas o afecciones que puedan
tener un impacto en la seguridad del
producto, se informara de ello de
inmediato y se tomaran medidas para
minimizar los riesgos de
contaminacion.

Entrenamiento e instruccion

\'//

capitulo

3.2.7

Requisitos en v2 y tipo de cambios

En caso de que el personal, los
contratistas y/o los visitantes
tengan enfermedades infecciosas
y/o afecciones que puedan tener
un impacto en la seguridad del
producto, se deben tomar
medidas para minimizar los
riesgos de contaminacion.

Entrenamiento e instruccion

3.3.1% Se implementaran y mantendrdn 3.3.1* La empresa implementara programas
programas documentados de de capacitacion y/o instruccion
capacitacion y/o instruccion con documentados con respecto a los
respecto a los requisitos del requisitos del producto y proceso y
producto y proceso y las las necesidades de capacitacion de
necesidades de capacitacion de los los empleados en funcion de su
empleados, en funcion de su trabajo e incluiran:
trabajo, e incluiran: + Objetivos de la formacion
+ Objetivos de la formacion + Contenidos formativos
+ Contenidos formativos + Frecuencia de entrenamiento
+ Frecuencia de entrenamiento + Tarea del empleado
+ Tareas de los empleados + ldiomas
+ Idiomas + Formador/Tutor Cualificado
+ Formador/tutor competente Debera existir un procedimiento
Un procedimiento o programa debe 0 programa para demostrar la
ser documentado, implementado y eficacia de los programas de
mantenido para probar la efectividad capacitacion y/o instruccion, en
de los programas de capacitacion relacion con el logro de los
y/o instruccion. objetivos de capacitacion.

3.3.2% Los programas de capacitacion y/o | 3.3.2* La formacion y/o instruccion

instruccion documentados se
aplicaran a todo el personal, incluidos
los trabajadores estacionales y
temporales y los empleados de
empresas externas, empleados en el
area de trabajo respectiva. Al
momento del empleo, y antes de
comenzar a trabajar, se les
capacitara e instruira de acuerdo con
los programas de capacitacion e
instruccion documentados.

documentada se aplicara a todo el
personal, incluidos los
trabajadores estacionales y
temporales y los empleados de
empresas externas, empleados en
la zona de trabajo respectiva. Al
momento del empleo, y antes de
comenzar a trabajar, se les
capacitara e instruira de acuerdo con
los programas de capacitacion e
instruccion documentados.
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3.3.3

Se dispondra de registros de todos los

eventos de capacitacion/instruccion,

que indiquen:

+ Lista de participantes (incluyendo
su firma)

+ fecha

+ duracion

+ Contenidos de la formacion

+ Nombre del formador/tutor.

3.3.3

Debera estar disponible un registro
de todos los eventos de

capacitacion/instruccion, que indique:

Lista de participantes
(debera incluir su firma)
fecha

duracion

Contenidos de la formacion
Nombre del formador/tutor.
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V3

capitulo

3.34

Requisitos de la version 3

Los contenidos de la formacion y/o

instruccion se revisaran y

actualizaran cuando sea necesario.

Se prestara especial atencion a los

siguientes temas especificos, como

minimo:

¢ Cultura de seguridad de los productos

¢ Requisitos del producto

+ Fraude de productos

+ Defensa del producto

+ Modificaciones de
productos/procesos

+ Quejas y no conformidades
relacionadas con la conformidad
del producto y su impacto en los
clientes (y consumidores, si
corresponde)

+ Comentarios del programa de
formacion/instruccion
documental anterior.

Instalaciones para el personal

\'//

capitulo

3.34

Requisitos en v2 y tipo de cambios

Los contenidos de la formacion
y/0 instruccion se revisarany
actualizaran peridédicamente
cuando sea necesario. Se prestara
especial consideracion, como
minimo, a los siguientes temas
especificos:

+ Cultura de seguridad de los productos

+ Seguridad, calidad y requisitos
legales del producto

+ fraude de productos,

+ defensa del producto,

+ modificaciones de
productos/procesos,

+ Quejas y no conformidades
relacionadas con la conformidad
del producto y su impacto en los
clientes (y consumidores, si
corresponde)

+ Comentarios del programa de
formacion/instruccion
documental anterior.

Instalaciones para el personal

contaminacioén de los productos por
alimentos y bebidas y/o materiales
extrafnos. Se tendran en cuenta los
alimentos y bebidas de las maquinas
expendedoras, comedores y/o traidos
al trabajo por el personal.

3.4.1* Se dispondra de instalaciones 3.4.1* La empresa proporcionara
adecuadas para el personal, de instalaciones adecuadas para el
tamano proporcional, equipadas para personal, que deberan ser de tamafo
el nimero de personas y disefiadas y proporcional, equipadas para el
controladas para minimizar los riesgos numero de personas y disenadas y
para la seguridad de los productos. operadas de manera que se
Dichas instalaciones deberan ser reduzcan al minimo los riesgos
mantenidas de manera que se para la seguridad de los
evite la contaminacion. productos. Dichas instalaciones

se mantendran limpias y en buen
estado.

3.4.2 Se minimizaran los riesgos de 3.4.2 Se evaluara y minimizara el riesgo de

contaminacion del producto por
alimentos, bebidas y/o materiales
extranos procedentes de las
instalaciones del personal. Se
tendran en cuenta los alimentos y
bebidas de las maquinas
expendedoras, comedores y/o
traidos al trabajo por el personal.
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Requisitos de la version 3
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capitulo

Requisitos en v2 y tipo de cambios

Los vestuarios se ubicaran de forma

3.4.3 Los vestuarios se ubicaran de 3.4.3
manera que permitan el acceso que permitan el acceso directo a las
directo a las zonas donde se zonas donde se manipulen los
manipulen los productos expuestos productos. Si esto no es posible, se
(por ejemplo, no cubiertos o llevaran a cabo actividades de control
protegidos por envolturas). Cuando justificadas por la evaluacion de
la infraestructura no lo permita, se riesgos para minimizar los riesgos
aplicaran y mantendrdn medidas de contaminacion del producto.
alternativas para minimizar los Cuando sea necesario, la ropa de
riesgos de contaminacion del exterior y la ropa de proteccion se
producto. La ropa de exterior y la almacenaran por separado.
ropa de proteccion se almacenaran
por separado, a menos que se
apliquen y mantengan medidas
alternativas para evitar riesgos de
contaminacion.

3.4.4 Los aseos no deberan tener acceso 3.4.4 Los aseos no deberan tener acceso
directo ni presentar riesgo de directo ni suponer un riesgo de
contaminacion a las zonas donde se contaminacion para la zona donde se
manipulen los productos. Los aseos manipulen los productos. Los aseos
deberan estar equipados con deberan estar equipados con
instalaciones para lavarse las instalaciones para lavarse las
manos. Las instalaciones deberan manos. Las instalaciones sanitarias
contar con ventilacion natural o deberan contar con ventilacion
mecanica adecuada . Se evitara el natural o mecanica adecuada. Se
flujo de aire mecanico de un area evitara el flujo de aire mecanico de un
contaminada a un area limpia. area contaminada a un area limpia.

3.4.5% Se dispondra de instalaciones 3.4.5% Se dispondra de instalaciones
para la higiene de las manos y para la higiene de las manos y
se abordaran, como minimo: se abordaran, como minimo:

+ Numero adecuado de lavabos + nlmero suficiente de lavabos,

+ Convenientemente ubicados en los + convenientemente ubicados en los
puntos de acceso a las areas de puntos de acceso a las zonas de
produccion y/o dentro de ellas produccion y/o dentro de ellas,

+ Disefado solo para lavarse las + Uso exclusivo solo para lavarse las
manos . manos.

La necesidad de equipos similares en Cuando se necesite un equipo similar

otras zonas (por ejemplo, una zona de en otras zonas (por ejemplo, una zona

almacenamiento) se basara en los de almacenamiento), estos se basaran
riesgos. en un analisis de peligros y en una
evaluacion de los riesgos asociados.

3.4.6 Los establecimientos de higiene de 3.4.6 Los establecimientos de higiene de

manos deberan proporcionar:

+ agua potable corriente en un
Temperatura adecuada

+ Equipos de limpieza y
desinfeccion adecuados

+ medios adecuados para el secado de
las manos.

manos deberan proporcionar:

+ agua potable corriente a
una temperatura
adecuada,

+ equipos de limpieza 'y
desinfeccion adecuados,

+ medios apropiados para el

LISTAS DE VERIFICACION COMPARATIVAS IFS
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secado de manos.
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Requisitos de la version 3
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Requisitos en v2 y tipo de cambios

capitulo

3.4.7 Cuando los procesos requieran un 3.4.7 Cuando los procesos requieran un
mayor control de higiene, el nivel mas elevado de higiene, el
equipo de lavado de manos debera equipo de lavado de manos debera
proporcionar, ademas: proporcionar, ademas:

+ Herrajes manuales sin contacto + herrajes manuales sin contacto,
+ Desinfeccion de manos + desinfeccion de manos,
+ Contenedor de residuos + Contenedor de residuos
con apertura sin contacto con apertura sin contacto
manual. manual.
EMOCIONADO 3.4.8 Sobre la base del analisis de peligros y
Véase v3, capitulo 3.2, requisito 3.2.4 la evaluacion de los riesgos asociados,
se debe establecer un programa para
controlar la eficacia de la higiene de
las manos.
3.4.8 La necesidad de instalaciones de 3.4.9 Cuando la evaluacion de riesgos

limpieza y desinfec- cion de botas,
zapatos y otras prendas de proteccion
se basarda en los riesgos.

Procesos operativos

Orientacion al cliente y acuerdo
contractual

lo justifique, se dispondra de
instalaciones de limpieza y
desinfeccion que se utilicen para
botas, zapatos y otras prendas de
proteccion .

Procesos operativos

Acuerdo contractual

4.1.1 Se implementard y mantendra un 1.3.1 Debera existir un proceso para
procedimiento para identificar las identificar las necesidades y
necesidades y expectativas expectativas fundamentales de los
fundamentales de los clientes. La clientes. La retroalimentacion de este
retroalimentacion de este proceso se proceso se tomara como insumo para
utilizara como insumo para la la mejora continua de la empresa.
mejora continua de la empresa.

4.1.2 Los requisitos entre la empresa 'y 4.1.1 Los requisitos definidos entre la

sus clientes se definiran,
acordaran y revisaran en cuanto a su
aceptabilidad antes de que se
celebre el contrato de suministro.
Todos los requisitos relacionados
con la seguridad y la calidad del
producto dentro del acuerdo con
el cliente, y cualquier revision de
estas clausulas, deberan ser
comunicados e implementados por
cada departamento relevante.

empresa y sus clientes deberan ser
establecidos, acordados y
revisados en cuanto a su
aceptabilidad antes de que se
celebre el contrato de suministro.
Todos los requisitos relacionados
con la seguridad y la calidad del
producto dentro de un acuerdo
definido con los clientes, y
cualquier revision de estas
clausulas, deben ser comunicados
e implementados por cada
departamento relevante.
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Requisitos de la version 3

KO N° 4: Cuando existan contratos de

\'//

capitulo

Requisitos en v2 y tipo de cambios

KO N° 5: Cuando existan contratos de

4.1.3* 4.2.2.1*
cliente relacionados con: cliente relacionados con:
« Formula/configuracion del + Formulacion/
producto (incluidas las Configuracion del
caracteristicas de la producto
materia prima) + Requisitos tecnologicos y
+ proceso de proceso
+ Requisitos tecnoldgicos + etiquetado
¢ Plan de pruebas y seguimiento + envoltura
+ envoltura deberan cumplirse.
+ etiquetado
Estos deberan cumplirse.
4.1.4 De acuerdo con los requisitos del 4.1.2 De acuerdo con los requisitos del

cliente, la alta direccion informara a
sus clientes afectados, lo antes
posible, de cualquier problema
relacionado con la seguridad o la
legalidad del producto, incluidas las
desviaciones y no conformidades
identificadas por las autoridades
competentes.

cliente, la alta direccion informara a
sus clientes afectados lo antes
posible de cualquier problema
relacionado con la seguridad o la
legalidad del producto, incluidas las
no conformidades identificadas por
las autoridades competentes.
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4.2

Requisitos de la version 3

Especificaciones y formulas/
configuraciones

\'//
capitulo

4.2

Requisitos en v2 y tipo de cambios

Especificaciones y formulas/
configuraciones

4.2.1.1 Se documentara, implementara y 4.2.1.1 Se establecera un procedimiento
mantendra un procedimiento para para controlar la creacion,
controlar la creacion, aprobacion y aprobacion y modificacion de

modificacion de especificaciones y especificaciones y

formulas/configuraciones e incluira, formulas/configuraciones que

cuando sea necesario, la aceptacion del incluira, cuando sea necesario, la
cliente o clientes. El procedimiento aceptacion del cliente o clientes.
incluira: Cuando los clientes lo requieran, se

v la gestién de las acordaran formalmente las
especificaciones de los clientes especificaciones, formulas /

y la proteccion de su informacion, configuraciones.
si existe Este procedimiento incluira:

+ el acuerdo formal de + la revision y actualizacion de las
especificaciones, especificaciones en caso de
formulas/configuraciones, cambios relacionados con las
cuando asi lo requieran los materias primas, el proceso de
clientes; formulas/configuraciones , el

¢ la actualizacion de las material de envoltura, los
especificaciones del producto requisitos legales y/o del
terminado en caso de cualquier cliente, cuando corresponda.
modificacion relacionada con: + Como comunicar la informacion y
+ Materias primas sus cambios dentro de la empresa
+ Formula/Configuracion Y, ensu caso, al cliente.

+ Procesos que impactan en + lagestion de las
los productos especificaciones de los clientes
terminados y la proteccion de su
«  Materiales de envoltura informacion, cuando exista.
que afectan a los productos
terminados

+ Cdmo comunicar la informacion y
sus cambios dentro de la empresa
Yy, en su caso, al cliente.

4.2.1.2% Las especificaciones deben 4.2.1.3* Las especificaciones deberan estar

documentarse , implementarse y
mantenerse para todos los productos
terminados. Deberan estar
actualizados, ser inequivocos y
cumplir con los requisitos legales
y de los clientes.

disponibles y en su lugar para todos
los productos terminados. Deberan
estar actualizados, ser inequivocos y
cumplir con los requisitos legales y de
los clientes.
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4.2.1.3%

KO N° 5: Se documentaran,
implementaran y mantendran
especificaciones para todas las
materias primas. Las
especificaciones deben estar
actualizadas, ser inequivocas y
cumplir con los requisitos legales
y, si se definen, con los requisitos
del cliente.

4.2.1.2%

KO N° 4: Las especificaciones
deben estar disponibles y en su
lugar para todas las materias
primas . Las especificaciones
deberan estar actualizadas , ser
inequivocas y cumplir con los
requisitos legales y, en su caso,
con los requisitos del cliente.
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Requisitos en v2 y tipo de cambios

4.2.1.4 Las especificaciones y/o sus 4.2.1.4 Las especificaciones y/o sus
componentes deberan estar componentes deberan estar
disponibles in situ para todo el disponibles in situ para todo el
personal pertinente. personal pertinente.

4.2.1.5* Cuando se pida que los productos se | 4.2.1.5* Se establecera un procedimiento para

etiqueten y/o promocionen con una
declaracion o cuando se excluyan
determinados métodos de
tratamiento o produccion, se aplicaran
y mantendran medidas de control
para verificar y garantizar el
cumplimiento de dicha declaracion.

BORRADO

EMOCIONADO
Véase v3, capitulo 4.1, requisito 4.1.3

Desarrollo de productos,
modificacion de productos y/o

modificacion de procesos de
produccién/conversion

4.2.2.1*

verificar y garantizar, cuando
proceda:

+ el cumplimiento de requisitos
especificos del cliente
relacionados con la exclusion
de ciertos métodos de
tratamiento o produccion (por
ejemplo, OMG), o la ausencia
de componentes o ingredientes
especificos (por ejemplo , sin
bisfenol A, ftalatos, alérgenos,
etcétera).

+ laclaridad, exactitud y veracidad
de las declaraciones en relacion
con el uso previsto de los
productos, mediante pruebas
cientificas y las pruebas/analisis
pertinentes.

KO N° 5: Cuando existan contratos de
cliente relacionados con:
+ Formulacién/
Configuracion del
producto
+ Requisitos tecnologicos y
de proceso
+ etiquetado
+ envoltura

deberan cumplirse.

Desarrollo de productos,
modificacion de productos y/o
modificacion de procesos de
produccién/conversion
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4.3.1

Para el desarrollo de productos y/o
procesos, se llevara a cabo un
analisis de peligros y una evaluacion
de riesgos. En el caso de
modificacion de productos y/o
procesos, se revisara el analisis de
peligros y la evaluacion de riesgos
y, cuando sea aplicable, se
realizaran los cambios necesarios.

4.3.1

Para cada nuevo desarrollo de
productos, se llevara a cabo un
analisis de peligros y una
evaluacion de los riesgos
asociados. En el caso de
modificacion de productos, de
procesos de
produccion/conversion y/o
formulas/configuracion, la empresa
revisara el analisis de peligros y la
evaluacion de riesgos para
garantizar el cumplimiento de los
requisitos del producto. Cuando
corresponda, se realizaran los
cambios necesarios.
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capitulo

4.3.2* Se documentara, implementara y 4.3.5* Debera existir un procedimiento
mantendra un procedimiento para para garantizar que el producto
garantizar que el producto terminado cumpla con la legislacion
terminado cumple con la legislacion vigente de los paises de produccion
vigente del pais o paises de destino y y destino, y con los requisitos del
los requisitos del cliente. cliente.

4.3.3* El desarrollo o modificacion de 4.3.2* El desarrollo del producto, la

productos y/o procesos dara lugar a
especificaciones sobre la
formula/configuracion, la
reelaboracion, los materiales de
envoltura, los procesos de
fabricacion (incluida la impresion) y
los parametros del proceso que
cumplan con los requisitos del
producto y del cliente.Esto incluye
pruebas de fabrica, pruebas/analisis
de productos y supervision de
procesos. Se registraran los progresos
y resultados del
desarrollo/modificacion de
productos y/o procesos.

modificacion del producto y la
modificacion del proceso de
produccion/conversion daran lugar a
especificaciones sobre la
formulacion/configuracion, los
requisitos de envoltura , los procesos
de produccion/conversion (incluida
la impresion) y los parametros del
proceso relacionados con el
cumplimiento de los requisitos del
producto.

Se estableceran pruebas de fabrica
y pruebas/analisis del producto
para garantizar que se cumplan los
requisitos del producto. Se
registraran el progreso y los
resultados del
desarrollo/modificacion del
producto y la modificacion del
proceso de produccion/conversion.
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Requisitos en v2 y tipo de cambios

4.3.4 Cuando la empresa tenga 4.3.3* Cuando la empresa tenga
procesos de impresion, se procesos de impresion, se
implementara y mantendra un implementara y mantendra un
sistema para gestionar el sistema para gestionar el
desarrollo, la modificacion y el desarrollo, la modificacién y el
uso de las obras de arte. Este uso de las obras de arte. Este
sistema constara, como minimo, sistema constara, como minimo,
de los siguientes elementos: de los siguientes elementos:

+ Responsabilidades y + Responsabilidades y
actividades relacionadas con actividades relacionadas con
la gestion de obras de arte y la gestion de obras de arte y
material de referencia material de referencia
aprobado por el cliente entre aprobado por el cliente entre
la empresa y el cliente la empresa y el cliente.

¢ Aprobacion del material grafico + Aprobacion de la obra de arte
final, los conceptos del final, de los conceptos del
producto, las especificaciones producto, de las
de impresion y la identificacion especificaciones de impresion
de la informacion critica, por y de la identificacion de la
parte del cliente, cuando informacion critica, por parte del
corresponda cliente, cuando corresponda.

+ Condiciones de uso y + Condiciones de uso y
almacenamiento de materiales almacenamiento de los
de referencia y materiales de materiales de referencia y de
impresion aprobados por el impresion aprobados por el
maestro de obras de arte, maestro de obras de arte,
materiales de referencia aprobados por el personal, con el
aprobados por el personal, con fin de evitar su degradacion,
el fin de evitar la degradacion, mal uso y pérdida.
el mal uso y la pérdida + Gestion de la renovacion,

+ Gestion de la renovacion, cambios y obsolescencia de los
cambios y obsolescencia de los masters de obras de arte,
masters de obras de arte, material de referencia aprobado
material de referencia aprobado por el cliente y materiales de
por el cliente y materiales de impresion , incluida su
impresidn , incluida su eliminacion.
eliminacion.

4.3.5 Se llevaran a cabo pruebas de tiempo | 4.3.4 Se llevaran a cabo pruebas de

de conversion o una validacion
adecuada mediante evaluaciones
fisicas, sensoriales, quimicas,
funcionales y microbioldgicas y se
tendran en cuenta la

formula/ configuracion del producto,
el material de envoltura, la
fabricacion, las condiciones declaradas
y el uso previsto. El tiempo de
conversion se definird de acuerdo
con esta evaluacion.

tiempo de conversion o validacion a
través de evaluaciones fisicas,
sensoriales, quimicas, funcionales y
microbiologicas y se tendran en
cuenta la
formulacion/configuracion del
producto, el material de
envoltura, la fabricacion y las
condiciones declaradas.

De acuerdo con esta evaluacion, se
establecera el tiempo de
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conversion.

4.3.6

Las recomendaciones para la
manipulacion y/o el uso de los
productos relacionadas con la
seguridad y/o la calidad del
producto se validaran y
documentaradn, cuando proceda.

4.3.6

Se estableceran, cuando proceda,
recomendaciones para la manipulacion
(por ejemplo, las condiciones de
almacenamiento) y/o el uso de los
productos (por ejemplo, tiempo de
conversion, uso previsto, etcétera).
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BORRADO
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Requisitos en v2 y tipo de cambios

En caso de cambios en las

mantendra un procedimiento para el
abastecimiento de materias primas,
productos semiacabados y materiales
de envoltura, asi como para la
aprobacion y el seguimiento de los
proveedores. Este procedimiento
incluira, como minimo:

¢ Riesgos de las materias primas
y/o de los proveedores

+ Estandares de rendimiento
requeridos
(por ejemplo, certificacion, origen,
etcétera).

+ Situaciones excepcionales
(por ejemplo, compra de
emergencia)

y, en funcion de los riesgos, se
incluiran criterios adicionales, por
ejemplo:

+ Auditorias realizadas por una
persona experimentada y
competente

+ Resultados de andlisis/pruebas

+ Fiabilidad del proveedor

+ Quejas

+ Cuestionario para proveedores .

4.3.7

En la version 3, el contenido se fusiono caracteristicas del proceso o en la

en el requisito 4.3.3 formulacion/configuracion del
producto, incluida la
reelaboracion y/o los materiales
de envoltura, la empresa se
asegurara de que se cumplan los
requisitos del producto . El
etiquetado se revisara y adaptara
cuando sea necesario.

4.4 Adquisitivo 4.4 Adquisitivo

BORRADO 4.4.1* La empresa controlara los procesos de

En la version 3, el contenido se compra para garantizar que todas las

fusiono en los requisitos 4.4.1,4.4.2y materias primas, productos

4.4.3 semiacabados, materiales de
envoltura y servicios de origen
externo, que tengan un impacto en la
seguridad y calidad del producto,
cumplan con los requisitos definidos.

4.4.1* Se documentara, aplicaray 4.4.2* Debera existir un procedimiento

para la aprobacion y el
seguimiento de los proveedores.
El procedimiento de aprobaciony
seguimiento contendra criterios
de evaluacion claros, tales como:

¢+ Auditorias realizadas por una
persona experimentada y
competente

¢ Certificados de analisis

+ Fiabilidad del proveedor

+ Quejas

+ estandares de rendimiento
requeridos.
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4.4.2 Los materiales adquiridos se 4.4.4 Las materias primas compradas,
evaluaran, en funcion de los riesgos Los productos semiacabados y los
y el estado de los proveedores, en materiales de envoltura se
cuanto a la seguridad, la calidad del comprobaran de acuerdo con las
producto, la legalidad y la especificaciones existentes y se
autenticidad. Los resultados servirdn de justificaran mediante una evaluacion
base para los planes de ensayo y de riesgos para determinar su
seguimiento. autenticidad. El calendario de estos
controles tendra en cuenta, como
minimo, riesgos definidos para la
seguridad y la calidad del producto.
La frecuencia y el alcance del
muestreo se basaran en:
+ el impacto de las materias
primas, el producto semiacabado
y los materiales de envoltura en
el producto terminado
+ Estatus del proveedor
4.4.3* Los servicios de compra que, en 4.4.5 Los servicios adquiridos se
funcion de los riesgos, tengan un comprobaran de acuerdo con
impacto en los requisitos del las especificaciones existentes.
producto, se evaluaran para El calendario de estos controles
garantizar que cumplen con los tendra en cuenta, como minimo:
requisitos definidos. Para ello se tendra + los requisitos de servicio definidos,
en cuenta, como minimo: + la condicion de proveedor segin
¢+ Los requisitos del servicio su evaluacion
+ la condicion del proveedor (segun + el impacto del servicio en el
su evaluacion) producto terminado.
+ el impacto del servicio en los
productos terminados.
4.4.4* Cuando se externalice una parte 4.4.6 Cuando una empresa subcontrate

del proceso de
produccion/conversion (incluidos el
envoltorio y el etiquetado), esto se
documentara en el sistema de
gestion de la calidad y la
seguridad del producto y dichos
procesos se controlaran para
garantizar que los requisitos del
producto no se vean comprometidos.
El control de estos procesos
externalizados debera estar
identificado y documentado. Cuando
el cliente lo requiera, debera haber
evidencia de que ha sido
informado y ha aceptado dicho
proceso externalizado.

una parte del
procesamiento/conversion del
producto (incluido el envoltorio y/o
el etiquetado), la empresa debera
documentarlo en el sistema de
gestion de la calidad y la seguridad
del producto y garantizar el
control de dichos procesos para
garantizar que la seguridad y la
calidad del producto no se vean
comprometidas. El control de
dichos procesos externalizados
debera identificarse y
documentarse. Debera haber
evidencia de que, cuando sea
necesario, el cliente ha sido
informado y ha aceptado dicho
proceso externalizado.
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Requisitos en v2 y tipo de cambios

4.4.5 Se documentara y aplicara un 4.4.7 Debera existir un acuerdo escrito que
acuerdo que abarque los procesos abarque los procesos
externalizados y describa los externalizados y describa las
acuerdos adoptados en relacion disposiciones adoptadas en
con ellos, incluidos los controles relacion con ellos, incluidos los
durante el proceso, las pruebas y controles durante el proceso, el
los planes de seguimiento. muestreo y los analisis.

4.4.6 Proveedores de los procesos 4.4.8 La empresa debera homologar al
externalizados proveedor de los procesos
se aprobara a través de: externalizados a través de:

+ certificacion segin IFS ¢+ certificacion segun IFS
PACsecure u otro estandar de PACsecure u otro estandar de
certificacion de produccion de certificacion de produccién de
envases de alimentos envases de alimentos
reconocido por GFSI, o reconocido por GFSI, o

+ Auditoria documentada del + Auditoria documentada del
proveedor, realizada por una proveedor, realizada por una
persona experimentada y persona experimentada y
competente, que incluira, competente, y debera cubrir al
como minimo, los requisitos de menos los requisitos relacionados
seguridad, calidad, legalidad y con la seguridad, la calidad, la
autenticidad del producto. legalidad y la autenticidad del

producto .
4.4.7 El abastecimiento de 4.4.3* Los resultados de las evaluaciones

materiales y las evaluaciones

de los proveedores se

revisaran al menos una vez

dentro de un

periodo de 12 meses o siempre que
ocurran cambios significativos. Se
documentaran las actas de las
revisiones y las acciones
consiguientes de la evaluacion.

de los proveedores se revisaran
periédicamente y esta revision se
justificara mediante una evaluacion
de riesgos. Habra registros de las
revisiones y se documentaran las
acciones consecuentes de la
evaluacion.
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4.5

Requisitos en v2 y tipo de cambios

Envoltura de productos

Sobre la base del analisis de peligros,

4.5.1* En funcion de los riesgos y el uso 4.5.1*
previsto, los parametros clave de los la evaluacion de los riesgos asociados
materiales de envoltura se definirdn y el uso previsto, la empresa definira
en especificaciones detalladas que los parametros clave para los
cumplan con la legislacion pertinente materiales de envoltura en
vigente y otros peligros o riesgos especificaciones detalladas que
pertinentes. cumplan con la legislacion pertinente
La idoneidad de los materiales de vigente y otros peligros o riesgos
envoltura en contacto con los relevantes.
productos se validara y controlara La empresa comprobara y verificara
mediante los ensayos o analisis la idoneidad del material de
pertinentes, por ejemplo: envoltura utilizado en los productos
+ Pruebas sensoriales mediante los ensayos/analisis
+ Prueba funcional pertinentes, tales como:
¢+ Pruebas de almacenamiento y + Pruebas sensoriales
distribucion ¢+ Analisis quimico
+ Analisis quimico + Prueba funcional
* Resultados de las pruebas de + Pruebas de almacenamiento y
migracion. distribucion
+ Resultados de las pruebas de
migracion.
4.5.2 Para todo material de envoltura que | 4.5.2 Para todo el material de envoltura

pueda tener un impacto en los
productos, se documentaran y
mantendran declaraciones de
conformidad que acrediten la
conformidad con los requisitos legales
. En el caso de que no sean
aplicables requisitos legales
especificos, se documentaran y
conservardn pruebas para
garantizar que los materiales de
envoltura sean adecuados para el uso
previsto. Esto se aplica al material
de envoltura que podria influir en
las materias primas, los productos
semiacabados y acabados.

que pueda tener un impacto en los
productos, deberan existir
certificados de conformidad que
atestiglien la conformidad con los
requisitos legales. En el caso de que
no se apliquen requisitos legales
especificos, se dispondra de pruebas
que demuestren que los materiales
de envoltura son adecuados para su
uso. Esto se aplica al material de
envoltura que podria influir en las
materias primas,

productos semielaborados y terminados.
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4.5.3

4.6.1*

4.7
4.71

Requisitos de la version 3

etiquetado utilizados deberan

corresponder al producto que se

esta envolviendo y cumplir con las

especificaciones de producto

acordadas por el cliente. La

informacion del etiquetado deberad

ser legible e indeleble. Cuando sea

aplicable, se prestara especial

atencion a las siguientes cuestiones

especificas:

+ Reimpresiones de etiquetas

+ Actividades de retrabajo de
etiquetas y/o envoltorios

+ ldoneidad de los envases o
materiales de envoltura
reutilizados

¢ Informacion que debe anadirse en
las etiquetas cuando se utilicen
condiciones especiales de
transporte o almacenamiento de
los productos.

Esto se supervisara y documentara
al menos al principio y al final de
una tirada de produccion, asi como en
cada cambio de producto.

Ubicacion de la fabrica

Deberan investigarse los posibles
efectos adversos sobre la seguridad
y/o la calidad del producto
procedentes del entorno de la fabrica
(por ejemplo, tierra, aire). Cuando se
hayan identificado riesgos (por
ejemplo, aire extremadamente
polvoriento, olores fuertes), se
aplicaran, mantendrdn y revisardn
las medidas de control para
comprobar su eficacia al menos
una vez al mes de un ano.

periodo de 12 meses o siempre que
ocurran cambios significativos.

‘ Exterior de la fabrica

Todas las areas externas de la fabrica
deberan estar limpias, ordenadas,
disenadas y mantenidas de manera
que se evite la contaminacion.
Cuando el drenaje natural no sea
eficaz, se instalara un sistema de

El material de envoltura y el
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4.5.3

4.6.1*

4.7
4.71

Requisitos en v2 y tipo de cambios

La empresa se asegurara de que el
envoltorio y el etiquetado
utilizados correspondan al
producto que se esta envolviendo y
cumplan con las especificaciones
acordadas por el cliente.

Cuando proceda, se prestara
especial atencion a las siguientes
cuestiones especificas:

+ Reimpresiones de etiquetas

+ Actividades de retrabajo de
etiquetas y/o envoltorios

+ Idoneidad de los envases o
materiales de envoltura
reutilizados

¢+ Informacion que debe anadirse en
las etiquetas cuando se utilicen
condiciones especiales de
transporte o almacenamiento de
los productos.

Esto se comprobara y documentara
periddicamente .

Ubicacion de la fabrica

La empresa investigara en qué
medida el entorno de la fabrica (por
ejemplo, tierra, aire) puede tener
un impacto adverso en la seguridad
y la calidad del producto. Cuando se
determine que la seguridad y/o la
calidad del producto corren el
riesgo de verse comprometidas, se
llevaran a cabo las actividades de
control adecuadas. La eficacia de
las actividades de control llevadas a
cabo se revisara periodicamente
(ejemplos: aire extremadamente
polvoriento, olores fuertes).

Exterior de la fabrica

Todas las areas externas de la
fabrica deben estar limpias,
ordenadas y mantenidas en
buenas condiciones. Cuando el
drenaje natural no sea eficaz, se
instalara un sistema de drenaje
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drenaje adecuado.

adecuado.
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4.7.2

Requisitos de la version 3

El almacenamiento al aire libre se
reducira al minimo. Cuando las
mercancias se almacenen en el
exterior, se garantizara que no
existan riesgos de contaminacion ni
efectos adversos para la seguridad y
la calidad de los productos.

Disefio de la planta y flujo de proceso
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4.7.2

Requisitos en v2 y tipo de cambios

El almacenamiento al aire libre se
reducira al minimo. Cuando las
mercancias se almacenen en el
exterior, se justificara mediante
una evaluacion de riesgos para
garantizar que no hay riesgo de
contaminacion o de efectos
adversos para la seguridad y la
calidad de los productos.

Disefio de la planta y flujo de proceso

4.8.1 Se documentara, ejecutaray 4.8.1 Se dispondra de un mapa del
mantendra un plano del emplazamiento que abarque todos
emplazamiento que abarque todos los edificios del centro de
los edificios del poligono de produccion. Deben existir planes que
produccion, y que describa, como describan claramente el flujo del
minimo, el flujo del proceso de: proceso de:

+ Productos terminados +  Productos terminados
¢ Productos semiacabados, incluido « Materias primas
el retrabajo + Materiales de envoltura
+ Materiales de envoltura + personal
+ Materias primas + desperdiciar
+ personal « Agua.
+ desperdiciar
¢+ Agua.

4.8.2 El flujo del proceso, desde la 4.8.2* El flujo del proceso desde la
recepcion de las mercancias hasta recepcion de las mercancias hasta
la expedicion, se definira, aplicara, la expedicion se establecera,
mantendra, revisara y, en su caso, revisara y, cuando sea necesario, se
modificara para garantizar que se modificara para garantizar que se
eviten los riesgos de contaminacion eviten los riesgos de
microbioldgica, quimica y fisica de contaminacién microbioldgica,
las materias primas, los materiales quimica y fisica de las materias
de envoltura y los productos primas, los envoltorios, los
semiacabados y acabados. El riesgo productos semiacabados y los
de contaminacion cruzada, productos acabados. El riesgo de
confusiones y mezclas se reducira al La contaminacion cruzada, las
minimo mediante medidas de mezclas y las mezclas se reduciran al
control eficaces. minimo mediante actividades de

control eficaces.

4.8.3 En el caso de que se hayan 4.8.3 En el caso de las zonas sensibles a

identificado zonas sensibles a riesgos
microbioldgicos, quimicos y fisicos, se
disenaran, operaran y supervisaran
de forma que se garantice que la
seguridad del producto no se vea
comprometida.

riesgos microbioldgicos, quimicos y
fisicos que estén justificados por
una evaluacion de riesgos, se
disefaran, operaran y supervisaran
de manera que se garantice que la
seguridad del producto no se vea
comprometida.
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4.8.4

Las instalaciones de laboratorio y los
controles durante el proceso no
afectaran a la seguridad del
producto.

4.8.4

Las instalaciones de laboratorio y los
controles durante el proceso no
afectaran a la seguridad del
producto.
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4.9

4.9.1.1*

Requisitos de la version 3

Locales de produccion y
almacenamiento

Los locales en los que se preparen,
traten, transformen y almacenen los
productos deberan disefiarse,
construirse y mantenerse de manera
que garanticen la seguridad de los
productos.

\'//
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4.9

4.9.1.1*

Requisitos en v2 y tipo de cambios

Locales de produccion y
almacenamiento

Los locales en los que se
preparen, traten, transformen
y/o conviertan, envuelvan y
almacenen los productos deberan
disenarse y fabricarse de manera
que garanticen la inocuidad de los
productos.

4.9.3.1

techos deben estar disefiadas
para facilitar la limpieza y, si es
necesario, la desinfeccion.

Los revestimientos de suelo se
disefaran y fabricaran de forma que
cumplan los requisitos de produccion
y se mantendran de forma que se
evite la contaminacion y se facilite la
limpieza y, si es necesario, la
desinfeccion. Las superficies deben
ser impermeables y resistentes al
desgaste para minimizar los riesgos
de contaminacion del producto.

4.9.2.1 Las paredes se disefaran y 4.9.2.1 Las paredes se diseharan y
construiran de manera que cumplan construiran de manera que impidan
con los requisitos de produccion de la acumulacion de suciedad,
manera que se evite la reduzcan la condensacion y el
contaminacion, se reduzca la crecimiento de moho y faciliten la
condensacion y el crecimiento de moho, limpieza.
se facilite la limpieza y, si es Las paredes deben ser
necesario, la desinfeccion. impermeables, resistentes al

desgaste , y sus superficies deben
estar limpias y en buen estado,
para minimizar los riesgos de
contaminacion del producto.
4.9.2.2 Las superficies de las paredes ANADIDO
deberdn mantenerse de manera que Contenido extraido de v2, requisito
eviten la contaminacion y sean 4.9.2.1
faciles de limpiar; deberan ser
impermeables y resistentes al
desgaste para minimizar los riesgos
de contaminacion del producto.
49.2.3 Las uniones entre paredes, pisos y 49.2.2 Las uniones entre paredes, pisos y

4.9.3.1

techos deben estar limpias, en buen
estado y no deben presentar riesgos
de contaminacion.

Los revestimientos del suelo se
disefiaran para cumplir con los
requisitos de produccion y facilitar
la limpieza.

Los suelos deben ser impermeables,
resistentes al desgaste , y sus
superficies deben estar limpias y en
buen estado, para minimizar los
riesgos de contaminacion del
producto.
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4.9.3.2

Se garantizara la eliminacion higiénica
del agua y otros liquidos.

Los sistemas de drenaje deberan
disefarse, construirse y mantenerse
de forma que se minimicen los
riesgos de contaminacion del producto
(por ejemplo, entrada de plagas,
transmision de olores, entre otros) y
deberan ser faciles de limpiar.

4.9.3.2

Se garantizara la eliminacion higiénica
del agua y otros liquidos.

Los sistemas de drenaje deben ser
faciles de limpiar y estar disefados
para minimizar los riesgos de
contaminacion del producto (por
ejemplo , entrada de plagas,
transmision de olores, entre otros).
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4.9.3.3

Requisitos en v2 y tipo de cambios

En la version 3, el contenido se fusiono
en el requisito 4.9.3.3

4.9.3.3 En las dreas de manipulacion de El agua u otros liquidos deben llegar
productos, la maquinaria y las al drenaje sin dificultades para
tuberias deben estar dispuestas para minimizar los riesgos de
permitir que las aguas residuales, si es contaminacion del producto. Se
posible, fluyan directamente a un evitaran los charcos.
desagtie.
El agua u otros liquidos deben llegar
al desague sin dificultad para
minimizar los riesgos de
contaminacion del producto. Se
evitard el estancamiento de los
charcos.
BORRADO 49.3.4 En las areas de manipulacion de

productos, la maquinaria y las tuberias
deben estar dispuestas para permitir
que las aguas residuales, si es posible,
fluyan directamente a un desague.

contaminacion, las ventanas y el
acristalamiento del techo deben
permanecer cerrados y fijos durante
la produccion.

4.9.4.1 Los techos (o, en su defecto, el 4.9.4.1 Los techos (o, en su defecto, el
interior de los tejados) y los interior de los tejados) y los
accesorios aéreos (incluidas las accesorios aéreos (incluidas las
tuberias, los teleféricos, las tuberias, los teleféricos, las
lamparas, etcétera) se disefaran, lamparas, etcétera) se construiran
construiran y mantendran de forma de forma que se minimice la
que se minimice la acumulacion de acumulacion de suciedad y
suciedad y condensacion, y no se condensacion, y no se planteara
planteara ningln riesgo de ningln riesgo de contaminacion
contaminacion fisica y/o fisica y/o microbiologica.
microbioldgica.

4.9.4.2 Cuando se utilicen falsos techos, se 4.9.4.2 Cuando se utilicen falsos techos, se
debera facilitar el acceso a la zona debera facilitar el acceso a la zona
vacante para facilitar la limpieza, el vacante para facilitar la limpieza, el
mantenimiento y las inspecciones mantenimiento y las inspecciones
para el control de plagas. para el control de plagas.

4.9.5.1 Las ventanas y otras aberturas deben | 4.9.5.1 Las ventanas y otras aberturas deben
estar disefadas y construidas para estar disefiadas y construidas para
evitar la acumulacion de suciedad y evitar la acumulacion de suciedad y
deben mantenerse de manera que deben mantenerse en buenas
eviten la contaminacion y deben condiciones y limpias.
ser faciles de limpiar.

4.9.5.2 Cuando existan riesgos de 4.9.5.2 Cuando existan riesgos de

contaminacion, las ventanas y el
acristalamiento del techo deben
permanecer cerrados y fijos durante
la produccion.
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4.9.5.3

Cuando las ventanas y los
acristalamientos del tejado estén
disehados para abrirse con fines de
ventilacion, deberan estar provistos
de barreras protectoras faciles de
limpiar para evitar cualquier
contaminacion.

4.9.5.3

Cuando las ventanas y los
acristalamientos del tejado estén
disefados para abrirse con fines de
ventilacion, deberan estar provistos
de barreras protectoras para
minimizar el riesgo de
contaminacion del producto. Si se
utilizan mosquiteros antiplagas,
estos se mantendran en buen estado
y limpios.
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4.9.5.4

Requisitos de la version 3

En las zonas donde se manipulen
productos expuestos (por ejemplo, no
cubiertas o protegidas por envolturas),
las ventanas deberan estar protegidas
contra roturas.
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4.9.5.4

Requisitos en v2 y tipo de cambios

En las zonas donde se manipulen
productos expuestos (por ejemplo, no
cubiertas o protegidas por envolturas),
las ventanas deberan estar protegidas
contra roturas.

4.9.71

separan las areas deben mantenerse
de manera que eviten la
contaminacion y sean fdciles de
limpiar.

Todas las zonas de
produccion/transformacion,
almacenamiento, recepcion y
expedicion deberan disponer de niveles
de luz adecuados a las actividades
realizadas.

4.9.7.1

4.9.6.1 Las puertas y portones deben 4.9.6.1 Las puertas y portones se
mantenerse de manera que eviten mantendran limpios y en buenas
la contaminacién y sean faciles de condiciones. Se construiran con
limpiar. Se disefaran y fabricaran materiales que eviten:
con materiales que impidan: + Piezas astilladas
¢+ Piezas astilladas + Pintura descascarada
+ Pintura descascarada ¢+ corrosion.
¢ corrosion.

4.9.6.2 Las puertas y portones exteriores se| 4.9.6.2 Las puertas y portones exteriores se
construiran para evitar el acceso de construiran de manera que se impida
plagas. el acceso de plagas; si es posible, se

Cierre automatico.
4.9.6.3 Las cortinas de tiras de plastico que 4.9.6.3 Las cortinas de tiras de plastico que

separan las areas internas deben
estar limpias y en buenas
condiciones.

Todas las areas de
produccion/transformacion,
almacenamiento, recepciony
expedicion deberan tener los niveles
de luz acordes a las actividades
realizadas.

flujo de aire generado artificialmente
no deben comprometer la seguridad
y la calidad del producto.

4.9.8.1 Se disefara, construira y mantendra | 4.9.8.1 En todas las areas se dispondra de
una ventilacion natural y/o artificial ventilacion natural y/o artificial que
adecuada en todas las areas. cubra las necesidades del

proceso/producto.

49.8.2 Si se instala un equipo de ventilacion,| 4.9.8.2 Si se instala un equipo de ventilacion,
los filtros y otros componentes deben los filtros y otros componentes deben
ser facilmente accesibles y ser facilmente accesibles y revisados,
monitoreados, limpiados o limpiados o reemplazados seglin sea
reemplazados segln sea necesario. necesario.

4.9.8.3 El equipo de aire acondicionado y el| 4.9.8.3 El equipo de aire acondicionado y el

flujo de aire generado artificialmente
no deben comprometer la seguridad
y la calidad del producto.
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4.9.8.4

Requisitos de la version 3

Los equipos de extraccion de polvo se

disenaran, construiran y mantendrdn
en zonas donde se generen
cantidades considerables de polvo.
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4.9.8.4

Requisitos en v2 y tipo de cambios

El equipo de extraccion de polvo se

instalara en areas donde se generen
cantidades considerables de polvo.

en tuberias separadas y debidamente
marcadas. Dichas tuberias no deben
estar conectadas al sistema de agua
potable ni permitir la posibilidad de
reflujo para evitar la contaminacion
de las fuentes de agua potable o el
entorno de la fabrica.

4.9.9.1* El agua que se utilice para el 4.9.9.1* El agua que se utilice como
lavado de manos, la limpieza y la ingrediente en el proceso de
desinfeccion, o como material en el produccion/conversion o para la
proceso, debera ser de calidad limpieza debera ser de calidad
potable en el punto de uso y potable en el punto de uso y
suministrarse en cantidad suministrarse en cantidad suficiente;
suficiente. Esto también se aplica al vapory al

hielo utilizados en el area de
produccion/conversion.

4.9.9.2 La calidad del agua (incluida el agua| 4.9.9.3 La calidad del agua (incluida el
reciclada), el vapor o el hielo se agua reciclada), del vapor o del hielo
controlara siguiendo un plan de se controlara siguiendo un plan de
muestreo basado en el riesgo. muestreo basado en el analisis de

peligros y la evaluacion de los
riesgos asociados.

49.9.3 El agua reciclada que se utilice en 49.9.2 El agua reciclada que se utilice en el
el proceso no debera suponer un proceso no debera suponer un riesgo
riesgo de contaminacion. de contaminacion.

4.9.9.4 El agua no potable se transportara | 4.9.9.4 El agua no potable se transportara

en tuberias separadas y debidamente
marcadas . Dichas tuberias no deben
estar conectadas al sistema de agua
potable ni permitir la posibilidad de
reflujo para evitar la contaminacion
de las fuentes de agua potable o el
entorno de la fabrica .
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4.9.10.1*

Requisitos en v2 y tipo de cambios

4.10.1*

con los productos, o con materiales de
envoltura en contacto con los
productos, se deben documentar y
mantener pruebas para garantizar su
seguridad y calidad para el uso
previsto.

Limpieza y desinfeccion

Los programas de limpieza y

desinfeccion basados en el riesgo

deberan validarse, documentarse,

aplicarse y mantenerse. Entre ellas

se encuentran:

+ Objetivos

+ Responsabilidades

¢+ Los productos utilizados y
sus instrucciones de uso

+ Dosificacion de productos
quimicos de limpieza y
desinfeccion

o las areas y franjas horarias
para las actividades de limpieza y
desinfeccion

+ Frecuencia de limpieza y
desinfeccion

+ Criterios de limpieza in situ
(CIP), si corresponde

+ Requisitos de documentacion
+ Simbolos de peligro (si es necesario).

4.10.1*

4.9.10.1* | La calidad del aire comprimido que La calidad del aire (incluido el
entra en contacto directo con los aire comprimido) que entra en
productos, o de los materiales de contacto directo con productos o
envoltura que entran en contacto superficies en contacto directo con
con los productos, se controlara en productos se controlara sobre la base
funcion de los riesgos. de un analisis de peligros y una
El aire comprimido no debe presentar evaluacion de los riesgos
riesgos de contaminacion. asociados. Si se utilizan gases, su
seguridad y calidad se demostraran
mediante una declaracion de
conformidad y deberan ser
adecuados para el uso previsto.
BORRADO 4.9.10.2 El aire comprimido no debe suponer
En la version 3, el contenido se fusiono un riesgo de contaminacion.
en el requisito 4.9.10.1
4.9.10.2 Si se utilizan gases en contacto directo ANADIDO

Contenido extraido de v2, requisito
4.9.10.1

Limpieza y desinfeccion

Sobre la base del analisis de
peligros y la evaluacion de los riesgos
asociados, se dispondra y se
implementaran programas de
limpieza y desinfeccidn. En ellas
se especificara:
+ Objetivos
+ Responsabilidades
+ Los productos utilizados y
sus instrucciones de uso
+ Dosificacion de productos
quimicos de limpieza y
desinfeccion
¢ las areas a limpiar y/o
desinfectar
+ Frecuencia de limpieza 'y
desinfeccion
+ Requisitos de documentacion
+ Simbolos de peligro (si es necesario).
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4.10.2 Se llevaran a cabo actividades de 4.10.2 Los métodos de limpieza y
limpieza y desinfeccion que desinfeccion definidos deben
permitan una limpieza eficaz de los implementarse, documentarse,
locales, instalaciones y equipos. monitorearse y dar como resultado

una limpieza efectiva de las
instalaciones, instalaciones y
equipos.

4.10.3 Las actividades de limpieza y 4.10.3 Se dispondra de registros de
desinfeccion deberan estar seguimiento de la limpieza y
documentadas y dichos registros desinfeccion.
deberan ser verificados por una
persona designada responsable en
la empresa.

4.10.4* Solo el personal competente 4.10.4 Solo el personal calificado podra
debera realizar |as actividades de realizar la limpieza y desinfeccion.
limpieza y desinfeccion. El personal El personal debera ser capacitado y
debera ser capacitado y reentrenado reentrenado para llevar a cabo los
para llevar a cabo los programas de programas de limpieza y desinfeccion.
limpieza y desinfeccion.

4.10.5* Los equipos de limpieza y desinfeccion | 4.10.7 El uso previsto de los utensilios de
deberan estar adecuadamente limpieza y desinfeccion debera
disefiados y definidos para el uso estar claramente identificado. Los
previsto, identificados, utilizados y utensilios de limpieza y desinfeccion se
almacenados de forma que se evite utilizaran de forma que se evite la
la contaminacion. contaminacion.

4.10.6 Las hojas de datos de seguridad y 4.10.8* Se dispondra de hojas de datos de
las instrucciones de uso deben seguridad e instrucciones de uso
estar disponibles en el sitio para para los productos quimicos y los
los productos quimicos de limpieza agentes de limpieza y desinfeccion
y desinfeccion. El personal . El personal responsable de la
responsable de las actividades de limpieza y desinfeccion debera
limpieza y desinfeccion debera poder demostrar su conocimiento
poder demostrar que conoce dichas de dichas instrucciones, que
instrucciones. deberan estar siempre disponibles

in situ.

4.10.7 Se verificara la eficacia de las 4.10.5 La eficacia y la seguridad de las

actividades de limpieza y
desinfeccion.La verificacion se basara
en un programa de muestreo basado
en el riesgo y tendra en cuenta una
o varias acciones, por ejemplo:

+ Inspeccion visual

+ Pruebas rapidas
+ Métodos de prueba analiticos.

Se documentaran las acciones
resultantes .

actividades de limpieza y
desinfeccion se verificaran y
justificaran mediante una evaluacion de
riesgos. La verificacion se basara en un
programa de muestreo adecuado y
tendra en cuenta:

+ Inspeccion visual
+ Pruebas rapidas
+ Métodos de prueba analitica

Se documentaran las medidas
correctivas resultantes .
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capitulo capitulo

4.10.8 Los programas de limpieza y 4.10.6 Los programas de limpieza y
desinfeccion deben ser revisados y desinfeccion se revisaran y
modificados en caso de que modificaran en caso de cambio en
ocurran cambios en los productos, los productos, procesos, actividades
procesos o equipos de limpieza y de limpieza y desinfeccion y/o
desinfeccion, si es necesario. equipos, en caso de ser necesario.

4.10.9 Los productos quimicos de limpieza y| 4.10.9* Los productos quimicos de limpieza
desinfeccion se etiquetaran, utilizaran y desinfeccion deberan estar
y almacenaran de forma que se evite claramente etiquetados, utilizados
la contaminacion. y almacenados adecuadamente,

El acceso a los productos quimicos para evitar la contaminacion. El

de limpieza y desinfeccion se acceso a los productos quimicos de

limitara al personal autorizado. limpieza y desinfeccion se limitara
al personal autorizado.

BORRADO 4.10.10 Las actividades de limpieza y

En la version 3, el contenido se fusiono desinfeccion se llevaran a cabo en

en el requisito 4.10.1 periodos de
no produccion. Si esto no es posible,
estas operaciones se controlaran
para no afectar a los productos.

4.10.10 Cuando una empresa contrate a un 4.10.11* Cuando una empresa contrate a un
proveedor de servicios externo para proveedor de servicios externo para
las actividades de limpieza y las actividades de limpieza y
desinfeccion en las dreas de desinfeccion, todos los requisitos
produccion, todos los requisitos especificados en la seccion 4.10
mencionados anteriormente deberan estar claramente definidos
deberan documentarse en el en el contrato de servicio .
contrato de servicio.

4.1 Gestion de residuos 4.11 Gestion de residuos

4.11.1* Se documentara, aplicara y mantendra 4.11.1* Debera existir un procedimiento de
un procedimiento de gestion de gestion de residuos para evitar la
residuos para evitar la contaminacion cruzada.
contaminacion cruzada.

4.11.2 Se deben cumplir todos los requisitos | 4.11.2 Se deben cumplir todos los requisitos
legales locales para la eliminacion legales locales para la eliminacion
de residuos. de residuos.

4.11.3 Los residuos de producto y otros 4.11.3 Los residuos de producto y otros
residuos se eliminaran lo mas residuos se eliminaran lo mas
rapidamente posible de las zonas rapidamente posible de las zonas
donde se manipule el producto. Se donde se manipule el producto. Se
evitara la acumulacion de evitara la acumulacion de
residuos. residuos.

4.11.4 Los contenedores de recogida de 4.11.4 Los contenedores de recogida de
residuos deberan estar marcados, residuos deberan estar claramente
disefados y mantenidos marcados, estar adecuadamente
adecuadamente, ser faciles de limpiar disefiados, estar en buen estado, ser
Yy, en caso necesario, desinfectarse. faciles de limpiar y, en caso
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necesario, desinfectarse.

BORRADO

En la version 3, el contenido se
fusiono en el requisito 4.11.4y
en el capitulo 4.13

4.11.5

Las salas de recogida de residuos y
los contenedores (incluidos los
compactadores) se mantendran
ordenados, limpios y en buen estado
para minimizar la atraccion de
plagas.
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4.11.5 Los residuos se recogeran en 4.11.6 Los residuos se recogeran en
contenedores separados de acuerdo contenedores separados de acuerdo
con los medios de eliminacion con los medios de eliminacion
previstos. Dichos residuos seran previstos. Dichos residuos seran
eliminados Unicamente por terceros eliminados Unicamente por terceros
autorizados. La empresa debera autorizados. La empresa debera
llevar un registro de la eliminacion de llevar un registro de la eliminacion de
residuos. residuos.

4.11.6* Se documentara, aplicara y 4.11.7* Se establecera un procedimiento

4.12.1*

mantendra un procedimiento para
gestionar y controlar la
eliminacion y/o destruccion de
materiales/productos de marcas.
El procedimiento debera cumplir
con los requisitos legales y los
acuerdos con los clientes, cuando
sean aplicables. La eliminacion
y/o destruccion de
materiales/productos de marca se
registrara y se incluira en el
sistema de trazabilidad de la
empresa.

Mitigacion de riesgos quimicos y de

materiales extranos

KO N° 6: Sobre la base de los
riesgos, se documentaran ,
implementaran y mantendradn los
procedimientos para evitar la
contaminacion con materiales
extrafios. Los productos
contaminados se trataran como
productos no conformes.

4.12

4.12.2*

para gestionar y controlar la
eliminacion y/o destruccion de los
materiales/productos de las
marcas. El procedimiento debera
cumplir con los requisitos legales y
los acuerdos con los clientes,
cuando sean aplicables. La
eliminacion y/o destruccion de
materiales/productos de marca
registrada se registrara y se
incluira en el sistema de trazabilidad
de la empresa

Mitigacion de riesgos de materiales
extrafios

KO N° 6: Sobre la base del analisis
de peligros y la evaluacion de los
riesgos asociados, se estableceran
procedimientos para evitar la
contaminacioén con materiales
extrafios. Los productos
contaminados se trataran como
productos no conformes.
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4.12.2 Los productos que se procesan 4.12.1 Los productos que se procesan
deben estar protegidos contra la deben estar protegidos contra la
contaminacion fisica, que incluye, contaminacion fisica, que incluye,
entre otros: entre otros:

+ Contaminantes ambientales + Contaminantes ambientales
+ aceites o liquidos que + aceites o liquidos que
gotean de la maquinaria gotean de la maquinaria
+ Derrames de polvo. + Derrames de polvo.
También se prestara especial Se prestara especial atencion a la
atencion a los riesgos de contaminacion del producto
contaminacion de los productos causada por:
causados por: + equipos y utensilios,
+ equipo ¢+ tuberia
¢ tuberia + Pasarelas
+ Pasarelas + Plataformas
+ Plataformas + Escaleras.
+ Escaleras. En caso de que esto no sea posible
Si, por caracteristicas y/o debido a las caracteristicas y/o
necesidades tecnologicas, no es requisitos tecnologicos, se definirany
posible proteger los productos, aplicaran los controles adecuados.
se aplicaran y mantendran las
medidas de control adecuadas.

4.12.3 Todos los productos quimicos que se NUEVO
encuentren en la instalacion deberdn
ser aptos para su uso, estar
etiquetados, almacenados y
manipulados de forma que no
supongan ningun riesgo de
contaminacion. Las hojas de datos
de seguridad y las instrucciones de
uso deben estar disponibles en el
sitio.

4.12.4 Cuando se requieran detectores de | 4.12.3 Cuando se requieran detectores de

metales y/u otros materiales
extrafos, se instalaran de manera
que garanticen la maxima eficiencia
de deteccion para evitar la
contaminacion posterior. Los
detectores se someteran a
mantenimiento para evitar su mal
funcionamiento al menos una vez en
un periodo de 12 meses, o siempre
que se produzcan cambios
significativos.

metales y/u otros materiales extranos,
estos se instalaran de manera que
garanticen la maxima eficacia de la
deteccion, a fin de evitar la
contaminacion posterior.

Los detectores deben someterse a un
mantenimiento regular para evitar
un mal funcionamiento.
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4.12.5

Se definira la precision de todos
los equipos y métodos disenados
para detectar y/o eliminar
materiales extranos. Las pruebas
de funcionalidad de dichos equipos y
métodos se llevaran a cabo con una
frecuencia basada en el riesgo. En
caso de mal funcionamiento o fallo,
se evaluara el impacto en los
productos y procesos.

4.12.4

Se especificara la exactitud de
todos los equipos y métodos
disenados para detectar y/o
eliminar materiales extranos. Se
llevaran a cabo periodicamente
comprobaciones de la funcionalidad
de dichos equipos y métodos. En
caso de mal funcionamiento o fallo,
se definiran, implementaran y
documentaran las acciones
correctivas.
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4.12.6 Los productos potencialmente 4.12.5 Los productos potencialmente
contaminados se aislaran. El contaminados se aislaran. El
acceso y las acciones para la acceso y las acciones para la
manipulacion o prueba posteriores de manipulacion o el control
estos productos aislados solo posteriores de estos productos
deberan ser realizados por personal aislados solo seran realizados por
autorizado. personal autorizado de acuerdo

con los procedimientos definidos.
Después de este control, los
productos contaminados se
trataran como productos no
conformes.

4.12.7 En las zonas en las que se 4.12.6 En las zonas en las que se
manipulen materias primas, manipulen materias primas,
materiales de envoltura, productos materiales de envoltura, productos
semiacabados y acabados, se semiacabados y acabados, se
excluira el uso de vidrio y/o excluira el uso de vidrio y/o
materiales fragiles ; sin embargo, materiales fragiles ; sin embargo ,
cuando no pueda evitarse la cuando no pueda evitarse la
presencia de vidrio y/o materiales presencia de vidrio y/o materiales
quebradizos, se controlaran los quebradizos, se controlaran los
riesgos y el vidrio y/o los materiales riesgos y el vidrio y/o los materiales
quebradizos estaran limpios y no quebradizos estaran limpios y no
supondran ningln riesgo para la supondran ningln riesgo para la
seguridad del producto. seguridad del producto.

4.12.8 Se aplicaran y mantendran medidas de | 4.12.7 Sobre la base del analisis de peligros
control basadas en el riesgo para la y la evaluacion de los riesgos
manipulacion de todo tipo de asociados, se estableceran medidas
envases utilizados en los procesos preventivas para la manipulacion de
de produccién/conversién (incluidos todo tipo de envases utilizados en
los materiales de envoltura) que los procesos de
estén hechos de vidrio o material produccion/conversion (incluidos los
fragil. Después de este paso del materiales de envoltura) que estén
proceso, no habra mas riesgos de hechos de vidrio o material fragil.
contaminacion. Después de esta etapa del proceso , no

habra mas riesgos de contaminacion.

4.12.9 Se documentaran, implementarany | 4.12.8 Deberan existir procedimientos

mantendran procedimientos que
describan las medidas de control que
deben adoptarse en caso de rotura
de vidrio y/o materiales fragiles.
Dichas medidas de control incluiran
la identificacion del alcance de las
mercancias que deban aislarse, la
designacion del personal
autorizado, la limpieza y, en caso
necesario, la desinfeccion del
entorno de producciény la
liberacion de la linea de

que describan las medidas que
deben adoptarse en caso de rotura
de vidrio y/o material quebradizo.
Dichas medidas incluiran la
identificacion del alcance de las
mercancias que se van a aislar, la
especificacion del personal
autorizado, la limpieza del
entorno de producciény la
liberacion de la linea de
produccion para la continuacion
de la produccion.
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produccion para la continuacion de
la produccion.

4.12.10

Se registraran las roturas de vidrio y el
material quebradizo. Las excepciones
deberan  estar  justificadas vy
documentadas.

4.12.9

Se registraran las roturas de vidrio y el
material quebradizo. Las excepciones
deberan  estar  justificadas y
documentadas.
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4.12.11 Cuando se utilice la inspeccion 4.12.11* Cuando se utilice la inspeccion
visual para detectar materiales visual para detectar materiales
extranos, ésta se llevara a cabo de extranos, se formara a los
acuerdo con los procedimientos empleados y se realizaran cambios
definidos y por personal operativos con una frecuencia
competente y capacitado. Los adecuada para maximizar la
cambios operativos se realizaran con eficacia del proceso.
una frecuencia basada en el riesgo
para maximizar la eficacia del
proceso.

4.12.12 En las zonas en las que se 4.12.10 En las zonas en las que se

4.13.1

manipulen materias primas,
materiales de envoltura,
productos semiacabados y
acabados, se excluira el uso de
madera; No obstante, cuando no
pueda evitarse la presencia de
madera, se controlaran los
riesgos, y la madera debera
estar limpia y no suponer ningiin
riesgo para la seguridad del
producto.

Las instalaciones y el equipo del sitio
deben disenarse , construirse y
mantenerse para prevenir la
infestacion de plagas.

4.13.1

manipulen materias primas,
materiales de envoltura,
productos semiacabados y
acabados, se excluira el uso de
madera; No obstante, cuando no
pueda evitarse la presencia de
madera, se controlaran los
riesgos y la madera debera estar
limpia y no suponer ningin
riesgo para la seguridad del
producto.

La infraestructura y las operaciones
del sitio deben disefarse y
construirse para prevenir la
infestacion de plagas.
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4.13.2*

Las medidas de control de plagas
basadas en riesgos deberan
documentarse, aplicarse y
mantenerse. Deberan cumplir con los
requisitos legales locales y
considerar, como minimo:

+ Entorno de la fabrica (plagas
potenciales y especificas )

+ Tipo de materia prima/
productos terminados

+ Plano del sitio con area de
aplicacion (mapa de cebo)

+ Disefos constructivos susceptibles
a la actividad de plagas, por
ejemplo , techos, sotanos,
tuberias, esquinas

+ Identificacion de los cebos in situ

+ Responsabilidades, internas/externas

+ Agentes utilizados y sus
instrucciones de uso y seguridad

+ Frecuencia de las inspecciones

+ Trastero alquilado, si procede.

4.13.2*

Sobre la base del analisis de
peligros y la evaluacion de los
riesgos asociados, la empresa debera
contar con actividades adecuadas
de control de plagas que cumplan
con los requisitos legales locales y
tendran en cuenta, como minimo:
+ Entorno de la fabrica (posibles
plagas)

+ Tipo de materia prima/
productos terminados

+ Plano del sitio con area de
aplicacion (mapa de cebo)

+ Disenos constructivos susceptibles
a la actividad de plagas, como
techos, sotanos, tuberias,
esquinas

+ ldentificacion de los cebos in situ

+ Responsabilidades, internas/externas

+ Agentes utilizados y sus
instrucciones de uso y seguridad

+ Frecuencia de las inspecciones

+ Trastero alquilado si corresponde.
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4.13.3 Cuando una empresa contrate a un 4.13.3 Cuando una empresa contrate a un
proveedor de servicios externo para proveedor de servicios externo para
el control de plagas, todos los el control de plagas, todos los
requisitos mencionados requisitos especificados anteriormente
anteriormente se documentaran en deberan estar claramente definidos en
el contrato de servicio. Se el contrato de servicios, para evitar
nombrara a una persona cualquier impacto negativo en los
competente de la empresa para productos. Se designara y
supervisar las medidas de control de capacitara a una persona de la
plagas. Incluso si el servicio de empresa para supervisar las
control de plagas se subcontrata, actividades de control de plagas.
las responsabilidades de las Incluso si el servicio de control de
acciones necesarias (incluida la plagas se subcontrata, las
supervision continua de las responsabilidades de las acciones
medidas de control de plagas) necesarias (incluida la supervision
permaneceran dentro de la continua de las actividades de control
empresa. de plagas) permaneceran dentro de

la empresa.

4.13.4 Se documentaran las inspecciones de | 4.13.4 Se documentaran las inspecciones de
control de plagas y las acciones control de plagas y las acciones
resultantes. resultantes.

La ejecucion de las acciones sera La ejecucion de las acciones sera

objeto de seguimiento y registro. Toda objeto de seguimiento y registro.

infestacion debera ser documentada Toda infestacion debera ser

y se tomardn medidas de control. documentada y las actividades de
control deben ser tomadas con
prontitud.

4.13.5 Los cebos, trampas y 4.13.5 Los cebos, trampas y
exterminadores de insectos deberan exterminadores de insectos deberan
estar en pleno funcionamiento, ser estar en pleno funcionamiento, ser
suficientes en nimero, estar suficientes en nimero, estar
disenados para tal fin, colocarse en disenados para su fin, colocarse en
posiciones adecuadas y utilizarse de posiciones adecuadas y utilizarse de
forma que se evite la contaminacion. forma que se evite cualquier riesgo

de contaminacion.

4.13.6 Las entregas entrantes se 4.13.6 Las entregas entrantes se
inspeccionaran a su llegada para inspeccionaran a su llegada para
detectar la presencia de plagas. Se detectar la presencia de plagas.
registraran las conclusiones y las Se registraran los resultados y se
medidas adoptadas. llevaran a cabo las actividades de

control.

4.13.7 Se supervisara la eficacia de las 4.13.7 Se supervisara la eficacia de las

medidas de control de plagas ,
incluido el analisis de tendencias,
para permitir la adopcion
oportuna de medidas adecuadas. Se
dispondra de registros de
seguimiento.

actividades de control de plagas,
incluido el analisis de tendencias,
para tomar medidas lo antes
posible. Se dispondra de registros
de este seguimiento.
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Recepcion y almacenamiento de

mercancias

Se comprobara que todas las
mercancias entrantes, incluidos los
materiales de envoltura, cumplen
las especificaciones y se establece
un plan de supervision determinado
basado en el riesgo. Se dispondra de
los registros de dichas inspecciones.

4.14.1*

Recepcion y almacenamiento de
mercancias

Se comprobara la conformidad de
todas las mercancias entrantes,
incluidos los materiales de
envoltura, con las especificaciones y
con un plan de inspeccion
determinado. El plan de inspeccion
se justificara mediante una
evaluacion de riesgos. Los registros
de dichas inspecciones deberan
estar disponibles.
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4.14.2* Se implementara y mantendra un 4.14.4* Se implementara y mantendra un
sistema para gestionar el sistema para gestionar el
almacenamiento de materias almacenamiento de materias
primas, productos semiacabados y primas, productos semiacabados,
terminados. Tendra en cuenta, como terminados y materiales de
minimo: envoltura. Tendra en cuenta, como
+ Identificacion de todos los productos minimo:

+ medidas de control para + Identificacion clara de todos los
garantizar que las condiciones de productos
almacenamiento se correspondan + actividades de control para
con las especificaciones del garantizar que las condiciones
producto y minimizar los riesgos de almacenamiento se
de contaminacion o cualquier correspondan con las
otro impacto negativo especificaciones del producto y
+ uso de productos de acuerdo no tengan ningln impacto
con los principios de Primero en negativo en otros productos
entrar/Primero en salir y/o + uso de productos de acuerdo
Primero caducado/Primero en con los principios de Primero en
salir entrar/Primero en salir y/o
+ Como proceder cuando se supera Primero caducado/Primero en
el tiempo de conversion definido salir
o la fecha de caducidad de los + Como proceder cuando se supera
productos el tiempo de  conversion
+ Como gestionar las mercancias establecido o la fecha de
entrantes, incluidos los caducidad de los productos
materiales de envoltura, que no + Cdmo gestionar las mercancias
tienen una hora de conversion entrantes, incluidos los
establecida ni una fecha de materiales de envoltura, que no
caducidad. tienen un tiempo de conversion
establecido ni una fecha de
caducidad.
BORRADO 4.14.2 Las zonas de almacenamiento de

En la version 3, el contenido se
fusiond en el requisito 4.14.2 y en el
capitulo 4.9

materias primas, materiales de
envoltura y productos semiacabados
y acabados, incluidas las zonas de
carga/descarga para almacenar y
expedir mercancias a granel,
deberan:

+ estar claramente identificado,

+ permitir la limpieza y la inspeccion,

+ Estar limpio y en buenas
condiciones

Para minimizar los riesgos de

contaminacion u otros impactos

negativos (p. ej.

contaminacion cruzada, problemas de

mezcla).
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4.14.3

Se dispondra de instalaciones de
almacenamiento adecuadas para la
gestion y el almacenamiento de
materiales de trabajo, equipos,
herramientas, coadyuvantes
tecnologicos y aditivos. Se formara
al personal responsable de la
gestion de las instalaciones de
almacenamiento.

4.14.3

Se dispondra de instalaciones de
almacenamiento adecuadas para la
gestion y el almacenamiento de
materiales de trabajo, equipos,
herramientas, coadyuvantes de
proceso y aditivos. Se formara al
personal responsable de la gestion
de las instalaciones de
almacenamiento.
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V3

capitulo

4.14.4

4.15
4.15.1*

Requisitos de la version 3

Cuando una empresa contrate a un
proveedor de servicios de
almacenamiento externo, el
proveedor de servicios debera estar
certificado segln IFS Logistics o
cualquier otra norma de
certificacion reconocida por GFSI
que cubra el ambito de actividad
respectivo. De lo contrario, se
cumpliran todos los requisitos
pertinentes equivalentes a las
propias practicas de
almacenamiento de la empresa, lo
que se definira en el contrato
correspondiente.

‘ Transporte

Los contenedores y vehiculos
utilizados para el transporte de
mercancias deberan estar
adecuadamente disefiados y definidos
para el uso previsto , mantenidos de
forma que se evite la
contaminacion, y protegeran los
productos de las condiciones
meteorologicas adversas y de las
influencias externas.

Las condiciones en el interior de los
contenedores y vehiculos relacionadas
con la ausencia de, por ejemplo:

+ Olores extranos

+ Humedad adversa

+ plagas

+ materiales extranos (por
ejemplo , astillas de madera,

piedras, contaminantes organicos ,
etcétera).

+ molde
+ Superficies

se comprobara antes de la carga y se
documentara para garantizar el
cumplimiento de las condiciones
definidas. Se dejara constancia de
las medidas adoptadas.

\'//

capitulo

4.14.5

4.15
4.15.1*

Requisitos en v2 y tipo de cambios

Cuando una empresa contrate a un
proveedor de servicios de
almacenamiento externo, el
proveedor de servicios debera estar
certificado segln IFS Logistics o
cualquier otra norma de
certificacion de seguridad de
productos reconocida por GFSI que
cubra el ambito de actividad
respectivo. De lo contrario, se
cumpliran todos los requisitos
pertinentes equivalentes a las
propias practicas de
almacenamiento de la empresa, y
esto se definira claramente en el
contrato respectivo, para evitar
cualquier impacto negativo en los
productos.

Transporte

Los vehiculos de transporte
utilizados para el transporte de
mercancias deberan estar en buen
estado y proteger los productos de
las condiciones meteorologicas
adversas y de las influencias
externas. Las condiciones de los
vehiculos de transporte, tales como:
¢+ limpieza
+ plagas
+ materiales extranos (por
ejemplo , astillas de madera,
piedras, contaminantes organicos ,
etcétera).
+ Olores extranos
+ Superficies
se comprobaran antes de la carga, y
estas comprobaciones se
documentaran para garantizar el
cumplimiento de las condiciones
especificadas. Cuando proceda, se
adoptaran medidas para evitar
cualquier impacto negativo en los
productos y garantizar el
cumplimiento de las condiciones
especificadas.
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4.15.2

Cuando las mercancias deban
transportarse en determinadas
condiciones, éstas deberan
garantizarse y documentarse antes
de la carga y durante el transporte.

4.15.3

En caso de que las mercancias deban
transportarse en determinadas
condiciones, éstas se comprobarany
documentaran en el interior del
vehiculo antes de la carga. El
mantenimiento de estas condiciones
durante el transporte debera estar
garantizado y documentado.
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capitulo

Requisitos de la version 3

\'//

Requisitos en v2 y tipo de cambios

capitulo

4.15.3 Se documentaran, aplicarany 4.15.2 Deberan establecerse
mantendran procedimientos para procedimientos para evitar la
prevenir la contaminacion durante contaminacion durante el
el transporte, incluidas la carga y transporte, incluidas la carga 'y
descarga. descarga. Esto considerara
Diferentes categorias de bienes (por diferentes categorias de bienes (por
ejemplo , productos, materiales de ejemplo, productos, materiales de
envoltura, etcétera). se envoltura, etcétera).
consideraran, si corresponde.

4.15.4 Se documentaran, aplicardn y 4.15.4 Deberan existir requisitos
mantendran los requisitos de higiene higiénicos para todos los vehiculos
basados en el riesgo para los de transporte y equipos utilizados
vehiculos de transporte y los equipos para la carga/descarga (por
utilizados para la carga y descarga ejemplo, mangueras de
(por ejemplo, las mangueras de las instalaciones de silos) que cubran
instalaciones de silos) que cubran las las necesidades del producto y del
necesidades de productos y procesos. proceso. Habra registros de las
Se supervisara el cumplimiento de actividades de control y de las
estos requisitos y se registraran las medidas adoptadas.
medidas adoptadas.

4.15.5 La zona de carga/descarga debera ser | 4.15.5 La zona de carga/descarga debera
adecuada para el uso previsto. Se ser adecuada para el uso previsto. Se
construiran de manera que: construiran de manera que:

+ Se mitigan los riesgos de + Se mitigan los riesgos de
ingesta de plagas entrada de plagas

¢ Los productos estan + Los productos estan
protegidos de las protegidos de las condiciones
condiciones climaticas climaticas adversas y las
adversas influencias externas

+ Se evita la acumulacion de residuos + Se evita la acumulacion de residuos

+ Se evita la condensacion y + Se evita la condensacion y
el crecimiento de moho el crecimiento de moho

+ Lalimpieza y, si es necesario, la + La limpieza se puede llevar a cabo
desinfeccion se pueden llevar a facilmente.
cabo facilmente.

4.15.6 Cuando una empresa contrate a un 4.15.6 Cuando una empresa contrate a un

proveedor de servicios de transporte
externo, el proveedor de servicios
debera estar certificado segun IFS
Logistics o cualquier otra norma de
certificacién reconocida por GFSI
que cubra el ambito de actividad
respectivo. De lo contrario, se
cumpliran todos los requisitos
pertinentes equivalentes a las
propias practicas de transporte de la
empresa, lo que se definira en el
contrato correspondiente.

proveedor de servicios de transporte
externo, el proveedor de servicios
debera estar certificado segln IFS
Logistics o cualquier otra norma de
certificacion de seguridad de
productos reconocida por GFSI que
cubra el ambito de actividad
respectivo. De lo contrario, se
cumpliran todos los requisitos
pertinentes equivalentes a las
propias practicas de transporte de
la empresa, lo que se definira
claramente en el contrato
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respectivo, para evitar cualquier
impacto negativo en los productos.
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capitulo

4.16

Requisitos de la version 3

Mantenimiento y reparacion

\'//

capitulo

4.16

4.16.1*

Requisitos en v2 y tipo de cambios

Mantenimiento y reparacion

4.16.1* Se documentara, implementara y Se debe contar con un plan de
mantendra un plan de mantenimiento adecuado,
mantenimiento que abarque todos mantenido y documentado, que
los equipos criticos (incluidos los cubra todos los equipos criticos
locales de transporte, produccion y (incluido el transporte) para cumplir
almacenamiento) para garantizar con los requisitos del producto. Esto
los requisitos del producto. Esto se se aplica tanto a las actividades de
aplica tanto a las actividades de mantenimiento interno como a los
mantenimiento interno como a los proveedores de servicios. El plan
proveedores de servicios. El plan incluira responsabilidades,
incluira responsabilidades, prioridades y fechas de vencimiento.
prioridades y fechas de
vencimiento.

4.16.2 Los requisitos del producto y la 4.16.2 Los requisitos del producto y la
prevencion de la contaminacion deben prevencion de la contaminacion deben
garantizarse durante y después de los garantizarse durante y después de los
trabajos de mantenimiento y trabajos de mantenimiento y
reparacion. Se llevaran registros de los reparacion. Se llevaran registros de los
trabajos de mantenimiento y trabajos de mantenimiento y
reparacion. reparacion y de las medidas

correctivas adoptadas.

4.16.3 Todos los materiales utilizados para | 4.16.3 Todos los materiales utilizados para
el mantenimiento y la reparacion el mantenimiento y la reparacion
deberan ser aptos para el uso previsto y deberan ser aptos para el uso previsto y
no plantear riesgos de contaminacion. no plantear riesgos de contaminacion.

4.16.4 Los fallos y el mal funcionamiento de 4.16.4 Los fallos y el mal funcionamiento
las instalaciones y el equipo (incluido de las instalaciones y equipos
el transporte) que sean esenciales (incluido el transporte) esenciales
para la seguridad y la calidad del para la seguridad y la calidad de los
producto deben identificarse, productos deben notificarse,
documentarse y revisarse para documentarse y revisarse para tomar
permitir la adopcion de medidas medidas rapidas y mejorar el plan
rapidas y mejorar el plan de de mantenimiento.
mantenimiento.

4.16.5 Se deben realizar reparaciones 4.16.5 Se llevaran a cabo reparaciones

temporales para evitar comprometer
la seguridad y la calidad del
producto. Dicho trabajo se
identificara, documentara y se
fijara un plazo a corto plazo para
eliminar el problema.

temporales para que los requisitos
del producto no se vean afectados.
Dichos trabajos deberan estar
identificados, documentados y se
fijara un plazo a corto plazo para
eliminar el fallo.
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4.16.6

Cuando una empresa contrata a un
proveedor de servicios de
mantenimiento y reparacion externo,
todos los requisitos de la empresa en
cuanto a materiales, equipos y
normas operativas deben definirse,
documentarse y mantenerse en el
contrato o acuerdo de servicio, para
evitar cualquier contaminacion del
producto.

4.16.6

Cuando una empresa contrata a un
proveedor de servicios de
mantenimiento y reparacion externo,
todos los requisitos especificados por
la empresa en relacion con el
material, el equipo y las normas
operativas deben estar claramente
definidos, documentados y
mantenidos en el contrato o acuerdo
de servicio, para evitar cualquier
impacto negativo en los productos.
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V3 Requisitos de la version 3 V2 Requisitos en v2 y tipo de cambios

capitulo capitulo

4.17 Equipo 4.17 Equipo

4.17.1* El equipo debera estar 4.17.1* El equipo debera estar
adecuadamente disefiado y definido adecuadamente disefado y
para el uso previsto. especificado para el uso previsto.
Antes de la puesta en marcha de un Antes de la puesta en servicio, se
nuevo equipo, se debe validar el verificara que se cumplen los
cumplimiento de los requisitos del requisitos del producto .
producto y los requisitos del cliente.

4.17.2 En el caso de todos los equipos y 4.17.2 Para todos los equipos y
herramientas que puedan tener un herramientas que estén en
impacto en el producto, se contacto directo con los productos,
documentaran y conservaran debera existir un certificado de
pruebas que demuestren el conformidad que confirme el
cumplimiento de los requisitos cumplimiento de los requisitos
legales. En el caso de que no sean legales. En caso de que no existan
aplicables requisitos legales requisitos legales especificos, se
especificos, se documentaran y dispondra de pruebas, tales como:
conservaran pruebas, por ejemplo: + Certificado de conformidad
+ Certificado de conformidad + Especificaciones técnicas
+ Especificaciones técnicas + Autodeclaracion del fabricante
+ Autodeclaracion del fabricante para demostrar que son adecuados para
para demostrar que son adecuados para el uso previsto.
el uso previsto.

4.17.3 El equipo debe estar ubicado de 4.17.3 Todos los equipos deben estar
manera que permita operaciones ubicados de manera que permitan
efectivas de limpieza, desinfeccion operaciones efectivas de limpieza,
y mantenimiento. desinfeccion y mantenimiento. La

empresa se asegurara de que todos
los equipos del producto y sus
herramientas relacionadas se
identifiquen, controlen, mantengan
en buen estado sin ninguna
influencia negativa en los
productos, se almacenen y
transporten de forma que no
comprometan la seguridad y la
calidad del producto (por ejemplo,
dafos, mezcla, errores de impresion).

4.17.4 Todos los equipos del producto y ANADIDO

las herramientas relacionadas se
identificaran, controlaran,
mantendran, almacenaran y
transportaran de forma que no
comprometan la seguridad y la
calidad del producto (por ejemplo,
danos, mezcla, errores de impresion).

Contenido extraido de v2, requisito
4.17.3
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V3

capitulo

Requisitos de la version 3

\'//

capitulo

Requisitos en v2 y tipo de cambios

4.17.5 En caso de cambios en el equipo, 4.17.4 La empresa se asegurara de que, en
se revisaran las caracteristicas del caso de cambios en los métodos y
proceso para garantizar que se equipos de procesamiento, se
cumplan los requisitos del producto revisen las caracteristicas del proceso
y los requisitos del cliente. para garantizar que se cumplan los

requisitos del producto, segun lo
acordado con los clientes.

4.18 Trazabilidad 4.18 Trazabilidad

4.18.1* KO N° 7: Se documentara, aplicara | 4.18.1* KO N° 7: Se establecera un sistema
y mantendra un sistema de de trazabilidad que permita la
trazabilidad que permita identificar identificacion de los lotes de
los lotes de productos y su productos y su relacién con los
relacioén con los lotes de materias lotes de materias primas y
primas y materiales de envoltura materiales de envoltura. El
en contacto con productos y/o sistema de trazabilidad
materiales que lleven incorporara todos los registros
informacion legal y/o pertinente pertinentes de:
sobre la inocuidad de los productos. + recibo
El sistema de trazabilidad + Procesos de
incorporara todos los registros produccién/conversion
pertinentes de: + Uso de la reelaboracion
v recibo + distribucion
+ Procesos de La trazabilidad debe estar

produccién/conversion garantizada y documentada hasta
en todos los pasos la entrega al cliente.
+ Uso de la reelaboracion
+ distribucion.
La trazabilidad debe estar
garantizada y documentada hasta
la entrega al cliente.
4.18.2* El sistema de trazabilidad, incluido | 4.18.2* El sistema de trazabilidad se sometera a

el balance de masas, se sometera a
ensayo al menos una vez en un
periodo de 12 meses o cada vez
que se produzcan cambios
significativos. Las muestras de
ensayo reflejaran la complejidad
de la gama de productos de la
empresa. Los registros de los
ensayos demostraran la trazabilidad
ascendente y descendente (desde los
productos entregados hasta las
materias primas, y viceversa).

pruebas periddicas, al menos una vez
al ano, y cada vez que cambie el
sistema de trazabilidad. Las
muestras de ensayo representaran la
complejidad de la gama de
productos de la empresa. Los
registros de ensayo verificaran la
trazabilidad anterior y posterior
(desde los productos entregados
hasta las materias primas, y
viceversa). La trazabilidad de los
productos terminados se realizara en
un plazo maximo de cuatro (4) horas.
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capitulo

Requisitos de la version 3
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Requisitos en v2 y tipo de cambios

capitulo

4.18.3 La trazabilidad desde los productos | 4.18.3 Se registraran los resultados de los
terminados hasta las materias ensayos, incluido el plazo para
primas y hasta los clientes se obtener la informacion, y, en caso
realizara en un plazo maximo de necesario, se adoptaran las
cuatro (4) horas. Se registraran los medidas adecuadas.
resultados de los ensayos, incluido el Los objetivos del marco temporal deben
plazo para obtener la informacion, y, estar definidos y cumplir con los
en caso necesario, se adoptaran requisitos del cliente.
medidas. Los objetivos del marco de
tiempo deberan cumplir con los
requisitos del cliente, si se
requieren menos de cuatro (4)
horas.

BORRADO 4.18.4 Debera existir una trazabilidad que

En la version 3, el contenido se fusiono permita identificar la relacion entre

en el requisito 4.18.1 los lotes de productos finales y sus
etiquetas.

BORRADO 4.18.5 Se garantizara la trazabilidad en todas

En la version 3, el contenido se fusiono las fases, incluidos los trabajos en

en el requisito 4.18.1 curso, los tratamientos posteriores y
los retrabajos.

4.18.4 El etiquetado de los lotes de 4.18.6 El etiquetado de los lotes de
productos semiacabados o productos semiacabados o acabados
acabados se realizara en el se efectuara en el momento en que
momento en que se envuelvan se envuelvan directamente para
directamente para garantizar su garantizar su clara trazabilidad.
trazabilidad. En caso de que se En caso de que se etiqueten
etiqueten posteriormente, los posteriormente, el
productos semiacabados o almacenamiento temporal de
acabados almacenados productos semiacabados o
temporalmente llevaran un acabados debera tener un
etiquetado de lote especifico. etiquetado de lote especifico.

4.18.5 Si el cliente lo requiere, las muestras | 4.18.7 Si el cliente lo requiere, las muestras

representativas identificadas del lote
de fabricacion o del nimero de lote se
almacenaran adecuadamente y se
conservaran hasta la expiracion del
tiempo de conversion recomendado
del producto terminado vy, si es
necesario, durante un periodo
determinado mas alla de esta
fecha.

identificadas representativas del
numero de lote de fabricacion se
almacenaran adecuadamente y se
conservaran hasta la expiracién del
tiempo de conversion recomendado
del producto terminado vy, si es
necesario, durante un periodo
determinado mas alla de esta
fecha.
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V3
capitulo

4.19

Requisitos de la version 3

Mitigacion del riesgo de alérgenos

\'//

capitulo

4.19

4.19.1*

Requisitos en v2 y tipo de cambios

Mitigacion del riesgo de alérgenos

4.19.1 La empresa identificara y La empresa identificara y
mantendra una lista mantendra una lista
continuamente actualizada de continuamente actualizada de
todos los materiales brutos que todos los materiales brutos que
contengan o puedan contener contengan o puedan contener
alérgenos (por ejemplo, trazas, alérgenos (por ejemplo, trazas,
debido a la presencia accidental o debido a la presencia accidental o
técnicamente inevitable) utilizados técnicamente inevitable) utilizados
en sus instalaciones. También se en sus instalaciones. También se
identificaran las identificaran las
formulas/configuraciones, los formulas/configuraciones, los
productos semiacabados y los productos semiacabados y los
productos acabados en los que se productos acabados en los que se
utilicen dichas materias primas. utilicen dichas materias primas.

4.19.2* Se aplicardn y mantendran medidas de | 4.19.2* Sobre la base del analisis de

control basadas en los riesgos para
garantizar que:

+ Todas las rutas de entrada
de alérgenos estan
identificadas

+ Se minimiza la posible
contaminacion cruzada de los
productos por alérgenos. Se
tendran en cuenta los posibles
riesgos de contaminacion
cruzada relacionados con el
medio ambiente, el transporte,
el almacenamiento, las materias
primas, los equipos, el personal
(incluidos los contratistas y los
visitantes), las actividades de
limpieza y desinfeccion, el flujo
del proceso (desde la recepcion
de las mercancias hasta la
expedicion) y la repeticion del
trabajo

¢ La declaracion de alérgenos se
ajusta a los requisitos legales y
del cliente, en su caso.

Se supervisard la aplicacion de las
medidas de control .

peligros y la evaluacion de los

riesgos asociados, se elaboraray

aplicara un plan de gestion de
alérgenos documentado para
garantizar que:

+ Seidentifican todas las entradas de
alérgenos

+ Se minimiza la posible
contaminacion cruzada de los
productos por alérgenos. Se
tendran en cuenta los riesgos
potenciales de contaminacion
cruzada relacionados con el
medio ambiente, el transporte,
el almacenamiento, las materias
primas, el equipo, el personal
(incluidos los contratistas y los
visitantes), las actividades de
limpieza y desinfeccion, el flujo
del proceso (desde la recepcion
de las mercancias hasta la
expedicion) y la repeticion del
trabajo.

+ La declaracion de alérgenos se
ajusta a los requisitos legales y
del cliente, en su caso.

Se definiran, aplicaran y verificaran las

medidas preventivas y de control, asi

como los métodos de control y

vigilancia.
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4.19.3

Las medidas de control se revisaran
al menos una vez dentro de un plazo
periodo de 12 meses o siempre que
ocurran cambios significativos. En
caso necesario, las medidas de control
se revisaran o actualizaran en
consecuencia.

4.19.3

El plan de gestion de alérgenos se
revisara periodicamente, al menos
una vez al ano, y/o en caso de
aumento de riesgos, o en caso de
cambios en los requisitos legales
y/o de los clientes. En caso
necesario, el plan de gestion de
alérgenos y las medidas preventivas
y de control correspondientes se
revisaran o actualizaran en
consecuencia.
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V3 Requisitos de la version 3 V2 Requisitos en v2 y tipo de cambios

capitulo capitulo

4.20 Fraude de productos 4.20 Fraude de productos

4.20.1 Se definiran las responsabilidades 4.20.1 Las responsabilidades de un plan
de un plan de evaluacion y de evaluacion y mitigacion de la
mitigacion de la vulnerabilidad al vulnerabilidad al fraude de
fraude de productos. La persona o productos deben estar claramente
personas responsables deberan tener definidas. La persona o personas
los conocimientos especificos responsables deberan tener los
adecuados. conocimientos especificos

adecuados y el pleno compromiso
de la alta direccion.

4.20.2* Se documentara, aplicaray 4.20.2* Se llevara a cabo una evaluacion
mantendrd una evaluacion de la documentada de la vulnerabilidad
vulnerabilidad al fraude de productos, del fraude de productos en todas las
incluidos los criterios de evaluacion. materias primas, materiales de
El alcance de la evaluacion envoltura y procesos (incluidos los
abarcara todas las materias subcontratados), para determinar los
primas, los materiales de envoltura riesgos de actividad fraudulenta en
y los procesos externalizados, para relacion con la sustitucion, el
determinar los riesgos de actividad etiquetado incorrecto, la
fraudulenta en relacion con la adulteracion o la falsificacion. Se
sustitucion, el etiquetado incorrecto, definiran los criterios considerados
la adulteracion o la falsificacion. en la evaluacion de la

vulnerabilidad.

4.20.3 Se documentara, aplicara y 4.20.3* Se elaborara un plan documentado de
mantendra un plan de mitigacion mitigacion del fraude en los
del fraude en los productos, con productos, con referencia a la
referencia a la evaluacion de la evaluacion de la vulnerabilidad , y se
vulnerabilidad, que incluira los aplicara para controlar cualquier
métodos de ensayo y riesgo identificado. Se definirany
seguimiento. aplicaran los métodos de control y

seguimiento.

4.20.4* La evaluacion de la vulnerabilidad | 4.20.4* La evaluacion de la vulnerabilidad
al fraude de productos se revisara al al fraude de productos se revisara
menos una vez en un periodo de 12 periodicamente , al menos una vez al
meses o siempre que se produzcan afo, y/o en caso de que aumenten los
cambios significativos. En caso riesgos. En caso necesario, el plan de
necesario, el plan de mitigacion del mitigacion del fraude en los productos
fraude en los productos se revisara o se revisara o actualizara en
actualizara en consecuencia. consecuencia.

4.21 ‘ Defensa del producto 6 Plan de defensa del producto

4.21.1 Se definiran las responsabilidades en | 6.1 Las responsabilidades en relacion
materia de defensa del producto.La con el plan de defensa del
persona o personas responsables producto deberan estar claramente
deberan tener los conocimientos definidas. Los responsables
especificos adecuados. deberan contar con los

conocimientos y la formacion
especifica adecuados, y contar
con el compromiso total de la alta
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capitulo

Requisitos de la version 3
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capitulo

Requisitos en v2 y tipo de cambios

4.21.2* Se documentara, aplicaray 6.2 Se llevara a cabo una evaluacion
mantendra una evaluacion de la documentada de la defensa del
defensa del producto, incluidos los producto para determinar los riesgos de
criterios de evaluacion, para identificar amenazas maliciosas e ideologicas. Esto
las amenazas potenciales y definir las incluira, como minimo:
medidas de defensa del producto. + Requisitos legales
Esto incluira, como minimo: + Requisitos del cliente
+ Requisitos legales + Condiciones de seguridad del sitio
¢+ Requisitos del cliente + ldentificacion de areas criticas o de
+ Condiciones de seguridad del sitio alto riesgo del sitio
+ ldentificacion de areas criticas y/ o + Practicas y politica de acceso

prdcticas y politica de acceso por por parte de empleados, visitantes
parte de los empleados y contratistas
+ Visitantes y contratistas + cualquier otra actividad de
+ Cémo gestionar las control apropiada
inspecciones externas y las Se definiran los criterios considerados
visitas reglamentarias en la evaluacion de la vulnerabilidad.
+ cualquier otro control adecuado
medidas.

4.21.3 Un plan de defensa del 6.3 Se elaborara un plan de defensa del
producto debera estar producto documentado, con
documentado, aplicado y referencia a la evaluacion de la defensal
mantenido, con referencia a la del producto, y se aplicara para mitigar
evaluacion de la defensa del eficazmente los riesgos identificados.
producto, e incluira los métodos Se definiran y aplicaran los métodos de
de ensayo y supervision. control y seguimiento.

4.21.4 Se probara la eficacia del plan de 6.4* El plan de defensa del producto se

defensa del producto y se revisara al
menos una vez en un periodo de
12 meses o cada vez que se
produzcan cambios significativos.
En caso necesario, el plan de
defensa del producto se revisard o
actualizara en consecuencia.

revisara al menos una vez al afo y
se actualizara cuando proceda. La
prueba de la eficacia del plan de
defensa del producto y las
actividades de control conexas se
incluiran en la auditoria interna y
en el plan de inspeccion.
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5

Requisitos de la version 3

Mediciones, analisis, mejoras

Auditorias internas

\'//
capitulo

5

Requisitos en v2 y tipo de cambios

Mediciones, analisis, mejoras

Auditorias internas

5.1.1* KO N° 8: Un programa de auditoria 5.1.1* KO N° 8: La empresa debera contar
interna eficaz debe ser con un programa de auditoria
documentado, implementado y interna eficaz que cubrira, al
mantenido y debe asegurar, como menos, todos los requisitos de la
minimo, que todos los requisitos norma IFS PACsecure. El alcance y
de la Norma IFS sean auditados. la frecuencia de las auditorias
Esta actividad se planificara en un internas se determinaran y
plazo de 12 meses y su ejecucion justificaran mediante una
no excedera de 15 meses. La evaluacion de riesgos.
empresa debera disponer de una El programa de auditoria interna
evaluacion de riesgos en la que las también se aplicara a las
actividades que sean criticas para la ubicaciones de almacenamiento
seguridad y la calidad de los fuera del sitio que sean propiedad
productos se auditen con mayor de la empresa o que estén alquiladas
frecuencia. por ella.

También se aplicara a los lugares de

almacenamiento fuera del sitio que

sean propiedad de la empresa o

estén alquilados por ella.

BORRADO 5.1.2* Las auditorias internas de las

En la version 3, el contenido se fusiono actividades que sean criticas para la

en el requisito 5.1.1 seguridad y la calidad de los productos
se llevaran a cabo al menos una vez
al ano.

5.1.2 Los auditores deberan ser 5.1.3 Los auditores deberan ser
competentes e independientes del competentes e independientes del
servicio auditado. servicio auditado.

5.1.3 Las auditorias internas se 5.1.4 Los resultados de la auditoria interna se

documentaran vy los resultados se
comunicaran a la alta direccion y
a los responsables de las
actividades de que se trate. Los
cumplimientos, desviaciones y no
conformidades deberan ser
documentados y comunicados a
las personas pertinentes.

comunicaran a la alta direcciéon y a
las personas responsables de las
actividades de que se trate. Las
correcciones necesarias, las
medidas correctivas y un calendario
de aplicacion se determinaran,
documentaran y comunicaran a las
personas pertinentes. Se verificaran
todas las correcciones y acciones
correctivas que resulten de las
auditorias internas.
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5.2

5.2.1*

5.3.1

Requisitos de la version 3

Inspecciones de fabrica en el sitio

Las inspecciones de fabrica deben
planificarse y llevarse a cabo para
ciertos temas, como por ejemplo:

« Situacion constructiva de los
locales de produccion y
almacenamiento

+ Areas externas

+ Control del producto durante el
procesamiento

+ Higiene durante los procesos de
produccion/conversion y dentro
de la infraestructura

+ Peligros de materiales extranos

+ Higiene personal.

La frecuencia de las inspecciones se
basara en los riesgos y en el historial
de resultados anteriores. Las
inspecciones y las acciones
resultantes deberan estar
documentadas.

Validacion y control de procesos

Se definiran los criterios para la
validacion y el control del proceso.
La validacion de los parametros del
proceso se realizara utilizando los
datos recopilados que sean
esenciales para la seguridad y la
calidad del producto. Si se producen
modificaciones sustanciales, se
procedera a una revalidacion.

\'//

capitulo

5.2
5.2.1*

5.3.1%

Requisitos en v2 y tipo de cambios

Inspecciones de obra y de fabrica

Las inspecciones del sitio y de la fabrica

se planificaran y llevaran a cabo en
relacion con temas tales como:

+ Situacion constructiva de los
locales de produccion y
almacenamiento

+ Areas externas

+ Control del producto durante el
procesamiento

+ Higiene durante el
procesamiento y dentro de la
infraestructura

+ Peligros de materiales extranos

+ Higiene personal

+ Defensa del producto

La frecuencia de las inspecciones se
justificara mediante una evaluacion
de riesgos y se basara en el historial
de experiencias previas.

Cualquier desviacion y las acciones
asociadas deberan documentarse.

Validacion y control del proceso y del
entorno de trabajo

Los criterios para la validacion y el
control del proceso y del entorno de
trabajo deberan estar claramente
definidos. La validacion de los
parametros del proceso y del
entorno de trabajo se realizara
utilizando los datos recopilados que
sean pertinentes para la seguridad y
la calidad del producto. Si se producen
modificaciones sustanciales, se
procedera a una revalidacion .
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5.3.2

Los parametros del proceso que
sean esenciales para garantizar la
capacidad de producir productos
conformes de forma coherente se
supervisaran, registraran de forma
continua y/o a intervalos adecuados y
se protegeran contra el acceso o la
modificacién no autorizados.

5.3.2

Cuando el control de los parametros
del proceso y del entorno de
trabajo sea esencial para garantizar
la capacidad de producir productos
conformes de manera coherente,
dichos controles y parametros
deberan validarse, supervisarse y
registrarse de forma continua y/o a
intervalos adecuados.

Deberan existir procedimientos
para la notificacion rapida, el
registro y el seguimiento de las
desviaciones en el proceso y/o los
parametros. Cuando sea

necesario, se adoptaran las
medidas apropiadas y se dejara
constancia de ellas.
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V3 Requisitos de la version 3 V2 Requisitos en v2 y tipo de cambios
capitulo capitulo
5.3.3% Todas las operaciones de retrabajo | 5.3.4* Todas las operaciones de retrabajo
deben ser validadas, supervisadas y deben ser validadas, supervisadas y
documentadas . Estas operaciones no documentadas . Estas operaciones no
afectaran a los requisitos del afectaran a los requisitos del
producto. producto.
5.3.4 Los procedimientos deben estar ANADIDO
documentados, implementados y Contenido extraido de v2, requisito
mantenidos para la pronta 5.3.2
notificacion, registro y seguimiento
de las desviaciones del proceso. En
caso necesario, se adoptaran las
medidas adecuadas, de las que se
dejara constancia.
5.3.5 En su caso, el control de los 5.3.3 En su caso, el control del proceso

procesos tendra en cuenta los
siguientes aspectos:

+ Manejo de productos en pruebas de
impresion, actividades de prueba,
procesos de puesta en marchay
muestreos de produccion.

+ Actividades de despacho entre
la produccion de diferentes
productos y procesos.

+ Medidas de control para
garantizar que el material
grafico aprobado, el equipo de
impresion y las
especificaciones de impresion
sean trazables al producto final
y se correspondan con el
producto que se esta
imprimiendo.

+ En caso de que se imprima
informacion critica sobre el
producto, se implementaran
medidas de control para:

¢+ asegurarse de que la
informacion sea legible y
se reproduzca
correctamente;

+ Prevenir, identificar y
manejar cualquier problema
relacionado con errores de
impresion, pérdida de
informacion, confusion
cruzada y mezcla en todas las
etapas en las que puedan
ocurrir estos problemas,
incluida la repeticion del

tendra en cuenta los siguientes
aspectos:

+ Manejo de productos en pruebas de
impresion, actividades de prueba,
procesos de puesta en marcha y
muestreos de produccion.

+ Actividades de despacho entre
la produccion de diferentes
productos y procesos.

+ Actividades de control para
garantizar que el material
grafico aprobado, el equipo
de impresion y las
especificaciones de impresion
sean trazables hasta el producto
final y correspondan al
producto que se va a
imprimir.

+ En caso de que el producto
tenga informacion critica
impresa, se implementaran
actividades de control para:

+ asegurarse de que la
informacion sea legible y
se reproduzca
correctamente;

+ Prevenir, identificar y
manejar cualquier problema
relacionado con errores de
impresion, pérdida de
informacion, confusion
cruzada y mezcla en todas las
etapas en las que puedan
ocurrir estos problemas,
incluida la repeticion del
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trabajo.

Se supervisara la eficacia de las
medidas de control. Se
documentaran los registros de este
seguimiento.

trabajo.

La empresa verificara las actividades
de control y supervisara su eficacia . Se
dispondra de registros de la
verificacion y el seguimiento.
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V3
capitulo

5.4

Requisitos de la version 3

Calibracion, ajuste y
comprobacién de dispositivos de
medicion y control y equipos de
inspeccion

\'//
capitulo

5.4

Requisitos en v2 y tipo de cambios

Calibracion, ajuste y
comprobacion de dispositivos de
medicién, control y equipos de
inspeccion

5.4.1* Los dispositivos de medicion y 5.4.1* La empresa identificara y registrara
control necesarios para garantizar los dispositivos de medicion y
el cumplimiento de los requisitos control necesarios para garantizar
del producto deberan estar el cumplimiento de los requisitos
identificados y registrados. Se del producto.
registrara su estado de Su estado de calibracion se
calibracion. Los dispositivos de registrara y, cuando sea posible, se
medicion y monitorizacion deberan vera en el producto (por ejemplo,
ser acordados con el cliente, o etiquetado).
ajustarse a los estandares Los dispositivos de medicion y
aceptados de la industria (por monitorizacion deberan ser acordados
ejemplo, espectrofotometros, con el cliente, o ajustarse a los
iluminacion en cabinas de estandares aceptados de la
inspeccion de impresion, patrones industria (por ejemplo,
pantone), y aprobados legalmente, espectrofotometros, iluminacion en
si asi lo exige la legislacion cabinas de inspeccion de impresion,
vigente pertinente. patrones pantone) y aprobados

legalmente, si asi lo exige la
legislacion.
5.4.2% Todos los dispositivos de medicion | 5.4.2* Todos los dispositivos de

se comprobaran, supervisaran,
ajustaran y calibraran a intervalos
definidos de acuerdo con normas o
meétodos reconocidos y dentro de
los limites pertinentes de los
valores de los parametros del
proceso . Los resultados se
documentaran.

Cuando se utilice un equipo de
inspeccion para controlar
parametros relevantes para el
cumplimiento de los requisitos del
producto, se definiran el método y
la precision para controlar los valores
de los parametros y sus limites. Se
supervisara el funcionamiento
continuo y la eficacia del equipo de
inspeccion para controlar los
parametros por debajo de los valores
y limites definidos.

medicion se verificaran, ajustaran
y calibraran a intervalos
especificados con arreglo a un
sistema de supervision de
acuerdo con normas o métodos
nacionales o internacionales
definidos y reconocidos y dentro
de los limites pertinentes de los
valores de los parametros del
proceso. Se documentaran los
resultados de las comprobaciones,
ajustes y calibraciones .

Cuando se utilicen equipos de
inspeccion para controlar
parametros relevantes para el
cumplimiento de los requisitos del
producto, la empresa especificara
el método y la precision para
controlar los valores de los
parametros y sus limites. El
funcionamiento continuo y la
eficacia de los equipos de
inspeccion para controlar los
parametros en los valores y limites
definidos se supervisaran
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5.4.3

Requisitos de la version 3

Todos los dispositivos de medicion y

control y los equipos de inspeccion
se utilizaran exclusivamente para el
uso definido. Cuando los resultados
de las mediciones o el estado del
dispositivo o equipo indiquen un mal
funcionamiento o un fallo, el
producto en cuestion debera ser
reparado o reemplazado
inmediatamente.

Cuando se haya identificado un mal
funcionamiento, se evaluara el
impacto en los procesos y productos
para identificar si se han procesado
productos no conformes.

Supervision del control de cantidades

\'//

capitulo

5.4.3

Requisitos en v2 y tipo de cambios

Todos los dispositivos de medicion,

control y equipos de inspeccion se
utilizaran exclusivamente para el
uso definido. Cuando los resultados
de las mediciones o el estado del
dispositivo o equipo indiquen un mal
funcionamiento o un fallo, el
producto en cuestion debera ser
reparado o reemplazado
inmediatamente.

Cuando sea necesario, se llevaran a
cabo correcciones y acciones
correctivas en los procesos y
productos.

Supervision del control de cantidades

a cabo y registrara, de acuerdo
con un plan de muestreo que
garantice una representacion
adecuada del lote de fabricacion.
Los resultados de este
seguimiento deberan ajustarse a
los criterios definidos para todos los
productos listos para ser
entregados.

5.5.1*% Se definiran los criterios de 5.5.1*% La empresa definira criterios de
cumplimiento para controlar la cumplimiento para controlar la
cantidad de lote.Se implementard y cantidad de lotes. Se implementara
mantendra un sistema de frecuencia un enfoque frecuente y
y metodologia para el control de metodoldgico para el control de
cantidades que cumpla con los cantidades para cumplir con los
requisitos legales del pais o paises requisitos legales de los paises de
de destino y las especificaciones del produccion y destino, v las
cliente. especificaciones del cliente.

5.5.2 El control de cantidades se llevara | 5.5.2 Los controles se llevaran a cabo y

registraran, con arreglo a un plan
de muestreo que garantice una
representacion adecuada del lote
de fabricacion . Los resultados de
estos controles se ajustaran a los
criterios definidos para todos los
productos listos para ser
entregados.
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5.6

Requisitos de la version 3

Pruebas de productos y monitoreo
ambiental

\'//
capitulo

5.6

Requisitos en v2 y tipo de cambios

Analisis de productos y procesos

5.6.1* Se documentaradn, implementarany| 5.6.1* Los planes de ensayo para los analisis
mantendran planes de pruebas y internos y externos se justificaran
seguimiento basados en riesgos para mediante una evaluacion de riesgos
los andlisis internos y externos a fin para garantizar que se cumplen la
de garantizar que se cumplan los seguridad del producto, la calidad,
requisitos del producto y los la legislacion y los requisitos
requisitos especificos del cliente. Los especificos de los clientes. Los
planes cubriran un minimo de: planes abarcaran temas tales como:
+ Materias primas + Materias primas
¢+ Productos semiacabados + Productos semielaborados
(si corresponde) +  Productos terminados

+ Productos terminados + Materiales de envoltura

+ Materiales de envoltura + Superficies de contacto de los

+ Superficies de contacto de los equipos de procesamiento
equipos de procesamiento + parametros relevantes para el

+ parametros relevantes para el control del proceso y el
control del proceso y el seguimiento ambiental.
seguimiento ambiental. Se registraran todos los resultados de

Se registraran todos los resultados de los ensayos.

los ensayos.

5.6.2% Sobre la base de los riesgos, se NUEVO
documentardn, implementaran y
mantendran los criterios para el
programa de monitoreo ambiental .

5.6.3* Los analisis que sean relevantes para| 5.6.2* Los analisis que sean relevantes

la seguridad del producto deben ser
realizados preferiblemente por
laboratorios con programas/métodos
acreditados apropiados (ISO/IEC
17025). Si los analisis se realizan
internamente o por un laboratorio
sin programas/métodos acreditados
adecuados, los resultados se
cotejaran con los resultados de las
pruebas de los laboratorios acreditados
con estos programas/métodos (ISO/IEC
17025) al menos una vez dentro de
un

periodo de 12 meses, o cuando se
produzcan cambios significativos.

para la seguridad del producto
deben ser realizados
preferiblemente por laboratorios
con programas/métodos
acreditados apropiados (I1SO/IEC
17025). Si los analisis se realizan
internamente en la fabrica o en un
laboratorio sin los
programas/métodos acreditados
adecuados, los resultados deben ser
verificados regularmente por
laboratorios acreditados con estos
programas/métodos (ISO/IEC
17025).
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5.6.4

Se documentaran , aplicaran y
mantendran procedimientos que
garanticen la fiabilidad de los
resultados de los analisis internos,
basados en métodos de analisis
oficialmente reconocidos. Esto se
demostrara mediante pruebas
interlaboratorios u otras pruebas
de aptitud.

5.6.3

Existiran procedimientos que
garanticen la fiabilidad de los
resultados de los analisis internos,
basados en métodos de analisis
oficialmente reconocidos . Esto se
demostrara mediante pruebas
interlaboratorios u otras pruebas de
aptitud.
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Requisitos de la version 3
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capitulo

Requisitos en v2 y tipo de cambios

5.6.5 Los resultados de los analisis seran 5.6.4 Los resultados de los analisis seran
evaluados oportunamente por evaluados con prontitud por
personal competente. Se aplicaran personal competente. Se
correcciones inmediatas a los adoptaran las medidas correctivas
resultados insatisfactorios. Sobre la adecuadas para los resultados
base de los riesgos y los requisitos insatisfactorios . Los resultados
legales, se definira la frecuencia de analiticos se revisaran
revision de los resultados del plan periodicamente para determinar
de pruebas y seguimiento con el fin tendencias y, en caso necesario, se
de identificar tendencias. Cuando se adoptaran medidas correctivas.
identifiquen tendencias
insatisfactorias, se evaluara el
impacto en los procesos y productos,
asi como la necesidad de tomar
medidas.

5.6.6 Cuando se efectiien analisis 0 5.6.5 Cuando se efectiien analisis 0
controles internos, éstos se llevaran a controles internos, éstos se llevaran a
cabo de acuerdo con procedimientos cabo de acuerdo con los
definidos, realizados por personal procedimientos definidos, por
competente y autorizado, en areas o personal capacitado y autorizado,
laboratorios definidos utilizando en areas o laboratorios definidos,
equipo apropiado. utilizando el equipo adecuado.

5.6.7 Cuando sea relevante para el 5.6.6 Cuando sea relevante para la
seguimiento de los requisitos de los verificacion de los requisitos de los
productos y/o sea requerido por el productos y/o asi lo especifique el
cliente, se llevaran a cabo pruebas cliente, se realizaran pruebas
sensoriales internas. sensoriales internas con
Estos ensayos se ajustaran a las regularidad. Estos ensayos se
especificaciones y estaran relacionados ajustaran a las especificaciones y
con el impacto de las caracteristicas estaran relacionados con el
del producto en los parametros impacto de las caracteristicas del
respectivos . Se documentaran los producto en los parametros
resultados de estas pruebas. respectivos . Se documentaran los

resultados de estas pruebas.

5.6.8 Los planes/programas de pruebas | 5.6.7 El plan de ensayos se revisara y

y monitoreo deben revisarse y
actualizarse, en funcion de los
resultados, los cambios en la
legislacion o los problemas que
puedan tener un impacto en los
requisitos del producto.

Lanzamiento del producto

actualizara periodicamente en
funcion de los resultados, los
cambios en la legislacion o
cuestiones que puedan tener un
impacto en la seguridad, la calidad
o la legalidad del producto.

Lanzamiento del producto
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5.7.1*

Se documentara, implementaray
mantendra un procedimiento de
cuarentena (bloqueo/retencion)
para garantizar que solo se
procesen/conviertan y entreguen las
materias primas, los productos
semiacabados, los productos
terminados y los materiales de
envoltura que cumplan con los
requisitos del producto y los
requisitos del cliente.

5.7.1*

Debera establecerse un procedimiento
de cuarentena (bloqueo/retencion) y
liberacion que esté justificado por
la evaluacion del riesgo.

El procedimiento garantizara que
solo se procesen/transformen y
expidan las materias primas, los
productos semiacabados, los
productos acabados y los materiales
de envoltura que cumplan los
requisitos del producto.
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Requisitos de la version 3
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capitulo

Requisitos en v2 y tipo de cambios

5.8 Gestion de reclamaciones 5.8 Gestion de reclamaciones
5.8.1* Se documentara, aplicard y 5.8.1* Existira un procedimiento para la
mantendra un procedimiento para la tramitacion de las reclamaciones. El
gestion de las reclamaciones. El procedimiento considerara, como
procedimiento considerara, como minimo:
minimo: + Reclamaciones de productos por
+ Reclamaciones de productos por parte de los clientes y, en su caso,
parte de los clientes y, en su de los consumidores
caso, de los consumidores + Cualquier notificacion escrita de
+ cualquier notificacion escrita de las autoridades competentes -en
las autoridades competentes -en el marco de los controles
el marco de los controles oficiales-, cualquier accion de
oficiales-, cualquier accion de ordenamiento o medida que
ordenamiento o medida que deba adoptarse cuando se
deba adoptarse cuando se identifique una no conformidad
detecte un incumplimiento en los productos.
+ Reclamaciones de materias + Reclamaciones de materias
primas por parte de la empresa primas por parte de la empresa
a sus proveedores. a sus proveedores
5.8.2% Todas las reclamaciones se registraran, 5.8.2* Todas las reclamaciones deberan ser
estardn facilmente disponibles y registradas, facilmente disponibles y
seran evaluadas por personal evaluadas por personal competente.
competente. Cuando esté justificado, se Cuando esté justificado, se adoptaran
adoptaran medidas inmediatas. inmediatamente las medidas
adecuadas.
5.8.3 Las reclamaciones se analizaran con el| 5.8.3 Las reclamaciones se analizaran
fin de aplicar medidas que eviten la con el fin de aplicar las medidas
repeticion de las desviaciones y/o no adecuadas para evitar que se repita la
conformidades. no conformidad.
5.8.4 Los resultados del analisis de los datos | 5.8.4 Los resultados del analisis de los datos

de las reclamaciones se pondran a
disposicion de las personas
responsables pertinentes.

de las reclamaciones se pondran a
disposicion de los responsables
pertinentes y de la alta direccion.
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V3 Requisitos de la version 3 V2 Requisitos en v2 y tipo de cambios

capitulo capitulo
5.9 Gestion de retiradas de productos, 5.9 Gestion de incidencias, retirada
retiradas de productos e incidencias de productos, retirada de
productos
BORRADO 5.9.1* Se aplicara y mantendra un
En la version 3, el contenido se fusiono procedimiento para la gestion de
en el requisito 5.9.1 incidentes y de posibles

situaciones de emergencia que
repercutan en la seguridad, la
legalidad y la calidad de los
productos . Incluira, como minimo:

+ El proceso de toma de decisiones

+ el nombramiento de una
persona, autorizada por la
empresa y disponible de forma
permanente, para iniciar el
proceso de gestion de
incidencias con prontitud

+ el nombramiento y la formacion
de un equipo de gestion de
incidentes

+ Una lista de contactos de
alerta actualizada que incluye
informacion del cliente,
fuentes de asesoramiento legal,
disponibilidad de contactos

+ Un plan de comunicacién que
incluya a las autoridades.
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5.9.1*

KO N° 9: Se documentarad,

implementara y mantendrd un

procedimiento eficaz para la gestion

de retiradas, retiradas, incidentes y

posibles situaciones de emergencia

que afecten a las necesidades del

producto. Incluird, como minimo:

+ La asignacion de responsabilidades

+ la formacion de las personas
responsables

+ El proceso de toma de decisiones

+ el nombramiento de una
persona, autorizada por la
empresa y disponible
permanentemente, para iniciar el
proceso necesario de manera
oportuna

+ Una lista de contactos de
alerta actualizada que incluye
informacion del cliente, fuentes
de asesoramiento legal y
contactos disponibles

+ un plan de comunicacion que
incluya a los clientes, las
autoridades y, en su caso, los
consumidores.

5.9.2*

KO N° 9: Debera existir un
procedimiento eficaz para la
retirada y/o la retirada de todos los
productos. Este procedimiento
incluira una asignacién clara de
responsabilidades y una politica de
informacion exhaustiva para los
clientes, incluidos los consumidores
y, en su caso, las autoridades
competentes.
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V3

capitulo

5.9.2*

Requisitos de la version 3

El procedimiento estard sujeto a
pruebas internas de
recuperacion/retirada, cubriendo el
proceso de principio a fin. Esta
actividad se planificara en un plazo
de 12 meses y su ejecucion no
excederd de 15 meses.

El resultado de la prueba se
documentara , se revisard para
mejorar continuamente y, cuando
sea necesario, se tomardn
medidas.

Gestion de productos no

conformes

\'//

capitulo

5.9.3

Requisitos en v2 y tipo de cambios

Los procedimientos para la gestion
de incidentes y retiradas/retiradas
se someteran a pruebas periodicas de
eficacia , al menos una vez al ano.
Las pruebas se llevaran a cabo
para garantizar la aplicacion y el
funcionamiento efectivos de ambos
procedimientos e incluiran la
verificacion de los datos de
contacto actualizados.

Gestion de no conformidades y
productos no conformes

5.10.1*

5.10.1* Se documentara, implementarad y Debera existir un procedimiento para
mantendra un procedimiento para la la gestion de todas las materias
gestion de todas las materias primas primas no conformes, los productos
no conformes, productos semiacabados, los productos
semiacabados, productos terminados, acabados, los equipos de
equipos de procesamiento y conversion/transformacion y los
materiales de envoltura. Esto materiales de envoltura. Esto
incluira, como minimo: incluira, como minimo:

+ Responsabilidades definidas + Responsabilidades definidas

+ Procedimientos de + Procedimientos de
aislamiento/cuarentena aislamiento/cuarentena

+ Evaluacion de riesgos + Evaluacion de riesgos

« lIdentificacion, incluido el etiquetado + ldentificacion, incluido el etiquetado

+ decision sobre el uso posterior + decision sobre el uso posterior (por
como liberacion, reelaboracion, ejemplo , liberacion,
reprocesamiento, bloqueo, reelaboracion, bloqueo,
cuarentena, rechazo / Ccuarentena,
eliminacion. rechazo/eliminacion).

5.10.2 El procedimiento para la gestion de | 5.10.2 El procedimiento para la gestion de
productos no conformes debe ser productos no conformes debe ser
entendido y aplicado por todos los entendido y aplicado por todos los
empleados relevantes. empleados relevantes.

5.10.3 Cuando se identifiquen productos no | 5.10.3 Cuando se identifiquen no
conformes, se tomaran medidas conformidades , se tomaran medidas
inmediatas para garantizar que se inmediatas para garantizar que se
cumplan los requisitos del producto. cumplan los requisitos del producto.

5.10.4 Los productos terminados que 5.10.4 Los productos terminados
estén fuera de especificacion no se (incluidos los envoltorios) que no
comercializaran a menos que se cumplan con las especificaciones
disponga de la aprobacion por escrito no se comercializaran a menos que
del cliente. Cuando se destruyan se disponga de la aprobacion por
productos que no cumplan con las escrito del cliente. Los productos
especificaciones, se mantendran que no cumplan las especificaciones
registros de esto. se destruiran adecuadamente y se

98 |
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mantendran registros de los mismos.

LISTAS DE VERIFICACION COMPARATIVAS IFS

99



10C |

V3
capitulo

5.11

Requisitos de la version 3

Gestion de desviaciones, no
conformidades, correcciones y
acciones correctivas

\'//
capitulo

5.11

Requisitos en v2 y tipo de cambios

Acciones correctivas

5.11.1* Se documentara, implementara y 5.11.1* Debera existir un procedimiento
mantendra un procedimiento para la para el registro y analisis de las no
gestion de correcciones y acciones conformidades y los productos no
correctivas para el registro, conformes, mediante acciones
analisis y comunicacion a las preventivas, correcciones y/o
personas pertinentes de las acciones correctivas. El andlisis de la
desviaciones. causa raiz para las acciones
no conformidades y productos no correctivas relacionadas con la
conformes, con el objetivo de seguridad del producto debera estar
cerrar las desviaciones y/o documentado; en cualquier otro
no conformidades y evitar caso, la necesidad de documentar
repeticiones a través de acciones el analisis de la causa raiz debera
correctivas. Esto incluira un andlisis definirse y justificarse mediante una
de la causa raiz, al menos para las evaluacion de riesgos.
desviaciones y no conformidades
relacionadas con la seguridad, la
legalidad, la autenticidad y/o la
recurrencia de desviaciones y no
conformidades.

5.11.2 Cuando se identifiquen desviaciones y NUEVO
no conformidades, se aplicardn
correcciones.

5.11.3* KO N° 10: Las acciones correctivas | 5.11.2* KO N° 10: Las medidas correctivas
deben formularse, documentarse deberan estar claramente
e implementarse lo antes posible formuladas, documentadas y
para evitar que se produzcan emprendidas lo antes posible. Las
nuevas desviaciones y no acciones definidas estaran enfocadas a
conformidades. Se definiran las evitar la recurrencia de
responsabilidades y los plazos de No conformidades. Las
las acciones correctivas. responsabilidades y los plazos de las

medidas correctivas deberan estar
claramente definidos.

5.11.4 Se evaluara la eficacia de las 5.11.3 Se evaluara la eficacia de las medidas
correcciones y medidas correctivas correctivas aplicadas y se
aplicadas, y se documentaran los documentaran los resultados de la
resultados de la evaluacion. evaluacion.

EMOCIONADO Plan de defensa del producto

Véase v3, capitulo 4.21

EMOCIONADO 6.1 Las responsabilidades en relacion

Véase v3, capitulo 4.21.1 con el plan de defensa del producto
deberan estar claramente definidas.
Los responsables deberan contar
con los conocimientos y la
formacion especifica adecuados, y

LISTAS DE VERIFICACION COMPARATIVAS IFS



contar con el compromiso total de
la alta direccion.
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V3 Requisitos de la version 3

\'//

Requisitos en v2 y tipo de cambios

capitulo

EMOCIONADO
Véase v3, capitulo 4.21.2

capitulo

6.2

Se llevara a cabo una evaluacion
documentada de la defensa del
producto para determinar los riesgos de
amenazas maliciosas e ideologicas. Esto
incluira, como minimo:

+ Requisitos legales

+ Requisitos del cliente

+ Condiciones de seguridad del sitio

+ ldentificacion de areas criticas o de
alto riesgo del sitio

+ Practicas y politica de acceso
por parte de empleados, visitantes
y contratistas

+ cualquier otra actividad de
control apropiada

Se definiran los criterios considerados
en la evaluacion de la vulnerabilidad.

EMOCIONADO
Véase v3, capitulo 4.21.3

6.3

Se elaborara un plan de defensa del
producto documentado, con
referencia a la evaluacion de la defensal
del producto, y se aplicara para mitigar
eficazmente los riesgos identificados.
Se definiran y aplicaran los métodos de
control y seguimiento.

EMOCIONADO
Véase v3, capitulo 4.21.4

6.4*

El plan de defensa del producto

se revisara al menos una vez al

ano y se actualizara cuando
proceda.

La prueba de la eficacia del plan
de defensa del producto y las
actividades de control conexas se
incluiran en la auditoria interna y en
el plan de inspeccion.

BORRADO
En la version 3, el contenido se
fusiono en el requisito 4.21.2

6.5

Debera existir un procedimiento
documentado para gestionar las
inspecciones externas y las visitas
reglamentarias. Se capacitara al
personal pertinente para ejecutar el
procedimiento.
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