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一、受审核方基本信息 

受审核方名称 杭州鑫隆新材料有限公司 

注册地址 建德市航头镇灵栖村 
邮编 

311612 

经营地址 浙江省建德市航头镇灵栖村 311612 

联系人 詹梦婷 电话. 15068141472 传真  

法人代表 柴永刚 管理者代表 沈银根 邮箱 
2044722162@qq.

com 

多班次说明 受审核组织的班次：■单班□双班□三班□其他 

确认受审核方管理体系覆盖的查产品范围与现场运作情况是否一致； 

生产 /服务提供

流程简图 

 

 

生产/服务流程图： 

1. 重质碳酸钙生产工艺流程： 

方解石采购验收→挑选、清洗、晾干（必要时）→投料→粗粉碎→粉磨→分级→灌

装→检验入库； 

2. 氢氧化钙生产工艺流程图： 

氧化钙采购验收→投料→破碎→一级消化→二级消化→分级→灌装→检验入库 

 

二、本次审核信息 

审核日期 2022 年 08 月 20 日 上午至 2022 年 08 月 20 日 下午 

审核目的 □初审二阶段：评价组织管理体系建立、实施运行的符合性及有效性，以确定是否推

荐认证注册。 

■监督审核：评价组织管理体系的持续符合性和有效性，以确定是否推荐保持认证证

书。 

□再认证：评价组织管理体系整体的持续符合性和有效性，以确定是否推荐更新认证

并换发认证证书。 

□扩大认证：评价受审核方在申请的扩大认证范围内管理体系的建立、实施运行的符

合性及有效性，以确定是否推荐扩大范围的认证注册。 

□其他： 审核准则 

 

□GB/T19001-2016/ISO 9001:2015  □GB/T 50430-2017 

□GB/T24001-2016/ISO 14001:2015 □GB/T 45001-2020/ISO45001：2018 

FSMS：■ISO22000：2018 

HACCP：□ GB/T27341-2009□ GB 14881-2013 □《危害分析与关键控制点（HACCP

体系）认证补充要求 1.0》 

 受审核方管理体系成文信息                

 顾客要求 

 适用于受审核方的法律法规及其他要求 

审核方式 ■单一体系审核□结合审核□一体化审核□联合审核 

审核方法 ■现场审核□远程审核□非现场审核（仅限一阶段） 

审核类型 □初审二阶段■监督第一次监督审核□再认证□扩大认证□其他 

审核地址（含远

程） 

建德市航头镇灵栖村（现场审核） 
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远程审核方式 □音频□视频□数据共享□远程接入（不适用） 

信息安全的控制 □已与受审核方签订信息安全协议□未与受审核方签订信息安全协议 

远程审核资源 □网络□智能手机□手持设备□笔记本电脑□台式电脑□无人机□摄像机□可穿戴

技术□人工智能□其他 

 

 

 

 

审

核

范

围 

位于建德市航头镇灵栖村的杭州新隆新材料有限公司生产

车间的食品添加剂（碳酸钙【重质碳酸钙（I）】、氢氧化

钙）的生产 

专业代码 

K-1 

不适用 ISO9001

的条款 

—— 

不适用的理由

（可多选） 

□受审核组织没有设计开发的责任 

□受审核组织没有设计开发的能力 

□受审核组织没有设计开发修改的权力 

□受审核组织按照顾客图纸和合同要求提供生产和服务 

□受审核组织按照公司总部的技术要求提供生产和服务 

□受审核组织按照传统工艺提供生产和服务 

□产品/服务流程系体系建立前确定，近期也不预期变更 

□其他： 

体系文件实施

时间 

2022 年 7 月 6 日 

（换版） 

管理体系运行已

超过 3 个月 
□是□否（2021 年至今正常运行） 

上次审核时间 2021 年 9 月 16 日 
认证证书有效期 

（初审除外） 
有效至 2024 年 9 月 29 日 

 

本次审核覆盖以下各场所/场地及其对应的范围: 

场 所

编号 

(分证

书 序

号） 

组织名称及注册场所地

址 

经营场所的地址 

（多现场和临时现场） 

员工

人数 

审核范围（产品和过程） 

 

（注：FSMS/HACCP 要明确

到车间） 

标准 被 审

核了 

01 

杭州鑫隆新材料有限

公司 

建德市航头镇灵栖村 

浙江省杭州市建德市

航头镇灵栖村 

9 

FSMS:位于浙江省杭州市建

德市航头镇灵栖村杭州鑫隆

新材料有限公司生产车间的

食品添加剂（碳酸钙【重质

碳酸钙（I）】、氢氧化钙）

的生产 

见审

核准

则 

☐ 

02      ☐ 

03      ☐ 

04      ☐ 

05      ☐ 

 

三、任何影响审核方案的重要事项： 

影响审核方案的

事项 

□审核终止□审核中止□增加审核人员□减少审核人员□增加场所 

□减少场所□扩大认证范围□延长审核日期□缩短审核日期 其他——无 
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理由说明 

 

 

 

四、对偏离审核计划情况及理由，包括对审核风险及影响审核结论的不确定性的客观陈述。 

本次审核活动按《审核计划》执行。完成情况说明: 

 已按照审核计划完成全部审核工作 —— 

□审核计划有修改，但不会影响审核结论。 

修改的内容和原因是： 

□人员调整□多场所调整□临时场所调整□缩小认证范围□

其他 

□未完成审核计划 未完成的内容和原因是: 

 

 

五、审核组成员信息 

审核组成员信息 

姓名 
组内 

身份 
性别 审核员注册证书号 专业代码 

任泽华 组长 男 2020-N1FSMS-3059498 K-1 

     

     

与审核组同行人员信息 

姓名 作用 性别 工作单位 职务/职称 

     

     

 

六、上次审核后发生的影响组织管理体系的重要变更（适用时） 

变更内容 变更描述 

主要负责人变更 变更后为柴永刚 

注册地址变更 无变更 

经营地址变更 无变更 

多场所地址变更 无变更 

临时场所地址变更 无变更 

认证范围变更 无变更 

体系员工人数较大变更 无变更 

设备设施重大变更 无变更 

产品/工艺重大变更 无变更 

其他 公司名称变更为杭州鑫隆新材料有限公司 

在本次审核过程中，评审了现有管理体系和管理体系文件中这些变化的实施情况。 

 

七、审核发现（见□QMS □EcMS □EMS□OHSMS□EnMSFSMS□HACCP 的附件） 

审核周期 □体系建立以来 定期（近一年）□其他 
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审核周期内，重大事故、顾

客/相关方投诉说明 

无 

一阶段提出问题的整改情

况（仅适用于初审二阶段） 

—— 

上次不符合的整改情况（再

认证填写） 

整改基本有效 

工作记录的真实性 所有被抽样到的、被评审过的工作记录都是真实的。 

组织实际工作记录的真实性已得到确认。 

证书和标志的使用（适用于

监督审核和再认证） 

依据规定使用标志和证书。有进行相关的抽查（如：名片，公司宣传册，网

站，等等） 

 

八、已识别出的任何未解决的问题： 

 可能影响本次审核结论可靠性的因素：无 

 

 

九、是否达到审核目的 

 达到审核目的 

□未达到审核目的，未达到目的的原因是： 

 

十、审核基于对可获得信息的抽样过程的免责声明； 

本次审核是基于抽样检查的原则，因此，不可能包含受审核方管理体系覆盖的所有场所、以及体系所涉及

的全部活动。仍可能有未发现的不符合项存在于目前管理体系的运行中。本次审核的结论审核组仅对抽取

的样本负责。 

 

十一、不符合项纠正措施要求 

未开具不符合报告在 5 工作日/一般不符合报告在 20 工作日/严重不符合在 60 个工作日之内，针对不符合原

因制定并实施纠正措施。验证方式见《不符合项报告》。 

 

十二、不符合项及纠正措施验证结论： 

注 1：若一个不符合涉及 2 个以上管理体系时可在每个体系分别表述 

注 2：本次审核开具的不符合项，分布见相关管理体系附件。 

注 3：本次审核发现不符合及存在问题对管理体系实现目标的影响□较大□不大 

影响本次审核结论可靠性的因素 具体说明 

□样本量不足  

□知识产权保护  

□因受审核方信息造成的日数或审核资源不足  

体系名称缩写 一般不符合数量 严重不符合数量 不符合项总数  

QMS    □验证合格□仍有问题： 

50430    □验证合格□仍有问题： 

EMS    □验证合格□仍有问题： 

OHSMS    □验证合格□仍有问题： 

FSMS 2 0 2  验证合格□仍有问题： 

HACCP    □验证合格□仍有问题： 
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十三、审核组推荐意见: 

推荐内容 审核组意见 

管理体系评价 □QMS 基本满足 GB/T19001-2016/ISO9001:2015 标准的要求，建立了自我完善机制，质

量管理体系运行基本有效。 

□EcMS 基本满足 GB/T 50430:2017 标准的要求，建立了自我完善机制，建筑工程质量管

理体系运行基本有效。 

□EMS 基本满足 GB/T24001-2016/ISO14001:2015 标准的要求，建立了自我完善机制，环

境管理体系运行基本有效。 

□OHSMS 基本满足 GB/T45001-2020/ISO45001:2018 标准的要求，建立了自我完善机制，

职业健康安全管理体系运行基本有效。 

■FSMS 基本满足 ISO22000:2018 标准的要求，建立了自我完善机制，食品安全管理体系

运行基本有效。 

□HACCP 基本满足 GB/T 27341&GB 14881 标准的要求，建立了自我完善机制，能源管理

体系运行基本有效。 

对审核范围适宜

性结论 

 

□审核范围适宜，与申请范围一致 

审核范围变更 

QMS 

 

 

EcMS  

EMS 

 

 

OHSMS 

 

 

FSMS 位于浙江省杭州市建德市航头镇灵栖村杭州鑫隆新材料有限公司生产车间的食

品添加剂（碳酸钙【重质碳酸钙（I）】、氢氧化钙）的生产 

HACCP  

审核组推荐意见 

 

□推荐认证注册(□初审□再认证) 

□在完成纠正措施后推荐认证注册(□初审□再认证) 

■推荐保持认证注册(■监督审核□再认证) 

□在完成纠正措施后推荐保持认证注册(□监督审核□再认证) 

□推荐扩大范围 

□在完成纠正措施后推荐扩大范围 

□延期推荐注册(□初审□监督审核□再认证) 

□不推荐认证注册(□初审□监督审核□再认证) 

□不推荐或缩小推荐范围的说明: 

远程审核的相关结论如下：（不涉及） 

可能降低可靠性 □未发生□有发生，说明： 
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突发事件的处置措

施 

□中止审核□终止审核☑延迟审核□改为现场审核 

情况说明： 

远程审核的有效性

评价（适用时） 

□远程审核已达到审核目的，可以推荐注册/保持/再注册 

□远程审核未达到审核目的，需要再次/补充实施现场审核 

审核组长签字 

 

 

日期 
2022.8.28 

 

 

十四、审核报告的发放范围： 

受审核方(含附件)：                                 1 份 

北京国标联合认证有限公司：1 份 

 

十五、附件 

1. 审核计划（含项目清单） 

2. 不符合报告/问题清单 

3. 其他 

 

十六、填表说明： 

1. 本审核报告适用于单体系审核，也适用于多体系结合审核情况； 

2. 应依据审核任务书安排的管理体系领域（指：QMS/50430， EMS，OHSMS,EnMS,FSMS,HACCP）和审

核类型（指：二阶段、再认证，在相应的□内划“√”； 

3. “括号”内属于本报告基本要求的内容，除按要求填写外，未说明的一般应说明负面的发现和潜在的问

题或审核组认为应该指明的情况，内容多时可附页； 

4. 公正性声明和审核报告签字处需本人亲笔签名。 

5. 对子证书/证书附件要求的组织，除在末次会议上确定注册范围外，还须附上子证书/证书附件的文字表达。

(可另附页)   

 

 

 

 

 

 

 

 

  

的障碍 

突发事件的情况 □未发生□有发生，说明： 



北京国标联合认证有限公司    

Beijing International Standard united Certification Co.,Ltd.   
ISC-B-II-13(05 版） 

附件 ISO22000:2018 (若不是 ISO 22000:2018 审核请删除) 

审核

周期 

 FSMS 体系建立以来    定期（近一年）  □其他 

体系

要素 

审核内容总结 

组织

环境 

受审核组织已与其宗旨和战略方向相关并影响其实现管理体系预期结果的能力的各种外部和内部因

素进行了确定；监视和评审了相关相关信息。 

 列举影响企业战略的重要因素（不必全选） 

外部环境 □√法律法规  技术 □√竞争 □√市场 □√文化 □√社会 □√经济环境 □√政治环境

□网络安全  食品欺诈  食品防护  蓄意污染 □其他 

内部环境 □√价值观  □√文化  □√知识 □√绩效 工艺 □√ 设备 □√人员能力 □其他  
 

确定了与相关管理体系有关的相关方及需求和希望；监视和评审了相关相关信息。 

重要的相关方 重要的相关方需求和希望（不必全选） 

 主管部门 遵守食品安全相关的法律法规 

 供方 组织的持续经营、明示采购食品安全要求 

 顾客 按时按质按量交付产品或服务；产品/服务食品安全持续满足要求 

消费者 良好的使用感受 

 员工 组织的持续经营、自我发展 

 投资方 组织的持续经营、盈利 

□其他  
 

组织对管理体系的过程进行了确认，对输入、输出、顺序及相互作用已被明确地提出并被充分控制。

采用了过程方法管理相关管理体系及其过程；用文件化的绩效指标定期评审过程。 

影响运行的重要过程如下:  

☑人员能力管理 ☑危害分析 ☑PRP 制订和控制 ☑危害控制计划（OPRP、HACCP）制订和控制  

□特种设备管理 ☑控制措施组合确认  ☑PRP 和危害控制措施的效果验证  □其他 

 

影响体系运行的外包过程如下: （根据实际情况选择） 

□建立 FSMS □危害分析 □制订 PRP 和 OPRP、HACCP  计划 □生产/服务过程  ☑产品运输  

□设备维修   □人员培训 □PRP 和 OPRP、HACCP 验证   其他—无 

 

组织通过食品安全目标的建立、实施、绩效测量、内审和管理评审等方式，充分地评审，管理及控

制这些食品安全管理体系覆盖的过程和活动。 

领导

作用 

最高管理者确定并证实了对食品安全管理体系的领导作用与承诺； 

最高管理者制定了文件化的食品安全管理体系方针： 

生态安全、健康精品；不断改进，持续发展 

 

食品安全方针合理恰当并为相应的食品安全目标提供了框架。最高管理层已经宣布了组织的食品安

全方针并进行了实施，它使所有员工负起持续改进食品安全管理体系的责任，并在相关方有需要时

提供。 

最高管理者确定了组织架构及相关岗位的职责、权限，并进行了全员的沟通和理解； 

FSMS 的主管部门是——食品安全小组组长 
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任命了“食品安全组长”，为——   沈银根   先生/ 女士； 

其日常工作职责为——所有人员有责任向食品安全组长报告与 FSMS 有关的问题。 

策划 在策划管理体系时，组织确定了需要应对的风险和机遇及应对这些风险和机遇的措施； 

主要的风险描述 应对措施 措施的有效性 

食品添加剂属于小众行业，

受食品链的前后端的影响较

大，尤其原料端的影响 

1. 严格管控自有矿山品质； 

2. 每批到货进行检测验证； 

3. 及时了解上下游客户的需求及行业动

态 

基本有效 

   

主要的机遇描述 应对措施 措施的有效性 

食品添加剂属于小众行业，

受食品链的前后端的影响较

大，尤其原料端的影响 

1.严格管控自有矿山品质； 

2.每批到货进行检测验证； 

3.及时了解上下游客户的需求及行业动态 

基本有效 

2021-2022疫情影响 严格管理疫情 基本有效 
 

组织建立了与方针一致的文件化的食品安全管理目标。为实现总食品安全目标而建立的各层级食品

安全目标具体、有针对性、可测量并且可实现。 

总食品安全目标实现情况的评价，及其测量方法是： 

食品安全目标 考核频次 计算方法 目 标 实 际 完 成

（2021.09-2022.07） 

市场监管部门抽检合格率

100% 

半年 抽检合格次数/抽检次数

×100% 

100% 

食品安全投诉率低于 1% 半年 投诉次数/销售批次×

100% 

100% 

食品安全事故为 0 
半年 按照实际发生次数 未发生 

 

 目标已实现，2022 年 8 月之后目标在实施中 

□目标没有实现的，组织在内部及时进行原因分析并采取了改进措施。 

组织对相关管理体系进行变更时，变更应按所策划的方式实施；审核周期内的重大变更有： 

 单位名称 口无变更  □组织结构变更  □部门职责变更  □主要原材料   关键人员（总经理、

食品安全小组组长）  

□生产工艺/服务流程  □主要设备设施  □主要检测设备  其他 

考虑了变更目的及其潜在后果、食品安全管理体系的完整性、资源的可获得性和职责和权限的分配

或再分配； 

支持 组织的资源状况： 

 组织现有内部资源的能力可满足食品安全管理体系运行； 

□组织现有内部资源的能力可基本满足食品安全管理体系运行，但是还有不足需要补充：     

                                                       

□组织现有内部资源的能力完全不能满足食品安全管理体系运行，需要从外部供方获得：    
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组织应确定并配备所需的管理人员、技术人员和生产操作/服务提供人员： 

 组织现有人力资源的能力可满足食品安全管理体系运行； 

□组织现有人力资源的能力可基本满足食品安全管理体系运行，但是还有不足需要补充：    

                                                                 

□组织现有人力资源的能力完全不能满足食品安全管理体系运行，需要从外部专家获得： 

外部专家能力、责任和权限的协议或合同的证据，□已保留 □未保留。    

组织应确定、提供并维护所需的基础设施情况： 

建筑面积  12 亩   ；生产车间 2 个；检验室 2 个；仓库 1 个； 

主要设备有： 提升机、分级机、环辊磨（列举 2~4 种） 

 

特种设备： 叉车 □行车 □锅炉 电梯（甲方进行管理）  □压力容器  □压力管道  □不适

用   

特种设备管理： 进行了定期检验（提供检定报告合格）；未进行定期检验的有：              

 组织现有基础设施可满足食品安全管理体系运行； 

□组织现有基础设施可基本满足食品安全管理体系运行，但是还有不足需要补充：            

□组织现有基础设施完全不能满足食品安全管理体系运行，需要从外部供方获得：             

组织应确定、提供并维护所需的人为因素与物理因素环境，以实现与 FSMS 要求的一致性。  

 组织现有运行环境可满足食品安全管理体系运行； 

□组织现有运行环境可基本满足食品安全管理体系运行，说明：                          

□组织现有运行环境完全不能满足食品安全管理体系运行，说明：                          

组织建立、保持、更新和持续改进的食品安全要素（包括 PRP、危害分析和危害控制计划（见 8.5.4），

是否由外部提供：  否，由受审核方自己完成  □是，由外部专家提供 

若受审核方使用外部建立的 FSMS 要素建立其 FSMS 时，应确保所提供的要素为： 

a） 以符合 ISO22000 标准要求的方式建立；            是   □否，说明：                  

b） 适用于受审核方的场所、过程和产品；             是   □否，说明：               

c） 由食品安全小组调整其与组织的工艺和产品相适应； 是   □否，说明：               

d） 按 ISO22000 标准要求实施、保持和更新；          是   □否，说明：              

e） 作为文件信息保留。                             是   □否，说明：              

组织建立和应用了对过程、产品和/或服务的外部供应商的评价、选择、绩效监测和再评价的准则；

对外部供应商提供的过程、产品和服务的供方按照对产品/服务的类型和程度实施控制。 

外部提供包括： 原材料采购 □委托加工  □产品运输  □其他 

合格供方名单共 3 家，例如： 

• 主要原材料的供方——食品添加剂：氧化钙（建德市健丰钙业有限公司）、方解石（黔南鑫兴

矿业开发有限公司） 

• 辅料的供方—— 

• 内包材的供方——如：食品用纸塑复合包装袋、食品用 PE 内膜袋（温州树源包装有限公司）； 

• 提供外部服务的供方——无 

• 外包的供方——无 

与外部供方评价的信息：符合要求  存在不足，说明   温州品鑫包装有限公司所提供的内包材

的第三方外检报告已过期。见不符合项报告 01  。 

组织已确定在其控制的工作人员所需具备的能力，并采取措施以获得所需的能力，并评价措施的有

效性； 

通过  招聘  换岗   培训   考核   □辅导 其他 

对国家规定持证上岗的人员资质进行了有效的管理。 
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特种作业人员： 电工 □焊工  □危化品作业  □制冷工   □其他   

特种设备作业人员： 叉车工 □行车工  □锅炉工  □压力容器   其他    

确保与产品/服务接触的员工定期（近一年）进行了健康体检，并合格上岗。 

岗位 姓氏 健康证编号 有效期截止日期 有效性 

生产部负责人 毛永成 8209012022007349 2023.4.3 有效 

生产部车间包装工 邱根成 8209012022007350 2023.4.3 有效 

品质技术部质检员 徐婷 8209012021005025 2022.09.12 有效 

办公室 方博闻 8209012022007384 2023.4.3 有效 

     

 

确保食品安全小组在制定和实施食品安全管理体系（包括但不限于本组织在食品安全管理体系范围

内的产品、工艺、设备和食品安全危害）方面具有多学科知识和经验的结合； 

食品安全小组包括以下组员/职能： 

☑管理者代表 (食品安全小组组长) 、☑品质技术部人员、 ☑生产部人员、☑供销部人员、办公室

人员、营销中心人员    其他 

 

组织提高员工的食品安全意识，确保受其控制工作的人员知晓：食品安全方针；相关的食品安全目

标；他们对食品安全管理体系有效性的贡献，包括改进绩效的益处；不符合食品安全管理体系要求

的后果。 

通过方式：  ☑会议传达   标语   ☑培训   看板    局域网    宣传材料   其他  

组织已确定与食品安全管理体系相关的内部和外部沟通。 

沟通方式： ☑会议传达 标语  ☑培训  看板   局域网  □宣传材料  其他 

内部沟通信息：☑PRP     ☑危害控制计划  ☑人员能力和职责  ☑法规和顾客要求  

外部相关方的有关问询  与产品有关的食品安全危害的抱怨  

☑食品安全危害和控制措施有关的知识  ☑影响食品安全的其他条件 

外部沟通对象：☑供方  承包方  ☑顾客  ☑消费者  ☑立法和执法部门  

 食品链中其他组织——顾客  

组织已建立了文件化的食品安全管理体系。对自编文件的编制、审批、发放、变更和作废进行了控

制。  

☑体系文件受控  □体系文件基本受控，存在问题：                            

对食品安全相关的外来文件（法律法规、产品标准）进行了识别和贯彻。 

 法律法规获取充分，□法律法规获取有遗漏，缺少：                            

 

对 FSMS 和产品相关的运行记录进行了保留、储存、保护、检索查询、处置等管理。 

与产品/服务提供相关的记录保存期限与规定一致。 

运行 组织为对安全产品和服务提供满足的要求，已对产品和服务提供的过程（见 4.4）进行策划、实施和

控制。策划文件包括： 

☑工艺流程图 ☑作业文件  检测计划   接收准则  □外包控制要求   

 前提方案 ☑危害控制计划   其他 

组织建立、实施、保持和更新 PRP，以便于防止和/或减少产品、产品加工和工作环境中的污染物（包

括食品安全危害）。 

组织的《前提方案》时参照法规： 

☑ 《GB 31647-2018 食品安全国家标准 食品添加剂生产通用卫生规范》  
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 行业相关规范： 

是否获得食品安全小组的批准  ☑是   否 

《前提方案》的内容包括：☑内容全面   内容不全面，说明：                     

a) 建筑物和相关设施的构造与布局；                          ☑有   无 

b) 包括工作空间和员工设施在内的厂房布局；                  ☑有   无 

c) 空气、水、能源和其他基础条件的供给；                     ☑有   无 

d) 包括虫害控制、 废弃物和污水处理在内的支持性服务；       ☑有   无 

e) 设备的适宜性， 及其清洁、 保养和预防性维护的可实现性；  ☑有   无 

f) 供应商保证过程（如原料、 辅料、 化学品和包装材料） ；   ☑有   无（查看现场：现场对黄

油/机油、消毒剂等化学品未进行标识，开具不符合报告 02。） 

g) 来料的接收、储存、发运、运输和产品的搬运；               有   无 

h) 防止交叉污染的措施；                                    ☑有   无 

i) 清洁和消毒；                                            ☑有   无 

j) 人员卫生；                                               ☑有   无 

k) 产品信息/消费者意识；                                    ☑有   无 

l) 其他有关方面。                                           ☑有   无 

规定 PRP 的选择、建立、适用的监测和验证的文件化信息。       ☑是   否 

组织确保确定适用的法律、法规和顾客要求，建立和实施可追溯性系统包括： 

a）唯一地识别来自供应商的来料                     ☑是   否 

b）接收物料、配料、中间产品批量与最终产品的关系   ☑是   否 

c）材料/产品的返工                                □是   否（不适用） 

d）最终产品分销路线的第一阶段。                   ☑是   否 

组织的产品保质期为 24 个月； 

可追溯性系统证据的文件化信息，保留期限为 24 个月。 

组织于 2022  年 7 月 4 日，进行了可追溯性体系的有效性的演练。 

 

组织在生产和服务提供的整个过程中对产品和监视和测量状态进行标识和追溯。 

采用的标识方式：☑标签  标牌 区域 周转筐颜色 容器编号 人员编号 其他—标识卡 

可追溯性实现：☑符合要求 存在不足，说明                                  。 

 

应急准备和响应 

组织识别了食品安全的潜在紧急情况和事故及应急准备并做出响应所需的过程。对实际发生的紧急

情况做出响应；以预防或减轻它所带来的食品安全危害；  

制订的《应急预案》包括： 

 自然灾害        环境事故       生物恐怖主义      工作场所事故        食品中毒  

 突发公共卫生事件    水的中断      电的中断          制冷供应服务中断    其他—

食品供应链的突变 

审核周期内发生过紧急情况：未发生 已发生：                                。 

 

于  2022  年 7 月 23 日进行了  火灾应急  的演练；并总结了预案的可行性和有效性。  

定期评审并修订过程和策划的响应措施，特别是发生紧急情况后或进行试验后；  

 

应急准备和响应控制：符合要求 存在不足，说明                                  。 

为进行危害分析，食品安全小组收集、保持和更新初步形成文件的信息。包括： 
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☑适用的法律、法规和客户要求； 

☑ 组织的产品、过程和设备； 

☑ 与食品安全管理体系相关的食品安全危害。 

 其他 

原材料产品描述 

所有资源、原料成分和产品接触材料均在规格书中描述。内容包括了名称、类别、成分及其生物、

化学和物理特性；原辅料、食品包装材料的来源，以及生产、包装、储藏、运输和交付方式；原辅

料、食品包装材料接收要求、接收方式和使用方式；在本审核时，检查了以下示例： 

⚫ 方解石 

⚫ 氧化钙 

⚫ 食品用纸塑复合包装袋、食品用 PE 内膜袋等 

终产品描述 

最终产品在规范书中进行了描述。内容包括了产品的名称、类别、成分及其生物、化学、物理特性；

产品的加工方式；产品的包装、储藏、运输和交付方式；产品的销售方式和标识；其他必要的信息。

在本审核时，在本审核中检查了以下示例： 

⚫ 氢氧化钙 

⚫ 重质碳酸钙【I】 

 

预期用途 

组织的产品预期用途为  食品生产企业的食品添加剂     。 

食品安全危害易感消费群体/使用者为：                               

婴幼儿   老人   体弱多病者  易过敏人群    ¨        

食品安全小组建立、保持和更新流程图，作为 FSMS 涵盖的产品或产品类别和过程的文件化信息。 

流程图的制定 

• 工艺流程图包括了： 

a） 操作步骤的顺序和相互作用（加工设备及接触材料、加工助剂及材料流向）； 

b） 任何外包过程；（不涉及） 

c） 原材料、辅料、加工助剂、包装材料、公用工程和和中间产品投入点； 

d） 返工点和循环点；（不涉及） 

e） 成品、 中间产品和副产品放行点及废弃物的排放点 

• 工厂位置图 

• 厂区平面图 

• 车间平面图（经营场所的布局，包括食品和非食品加工区） 

• 人流、物流、气流图 

• 供排水网络图 

• 防虫害分布图 

• 其他 

各种流程图和平面图完整、准确、清晰。☑是   口否 

 

食品安全小组在  2022  年 5 月 10 日现场确认流程图的准确性，在需要的情况下更新流程图，并

保留作为文件的信息。 

 

危害分析 
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食品安全小组根据初步情况进行危害分析，确定需要控制的危害。控制程度应确保食品安全，并在

适当情况下采用多种控制措施的组合。 

组织识别并记录了与产品类型、工艺类型和工艺环境相关的所有合理预期发生的食品安全危害。识

别应基于： 

a） 根据 8.5.1 收集的初步信息和数据； 

b） 经验（可包括熟悉其他设施的产品和/或过程的员工和外部专家提供的信息）； 

c） 内部和外部信息，尽可能包括流行病学、科学和其他历史数据； 

d） 来自食品链的与最终产品、中间产品和食用时食品安全相关的食品安全危害信息； 

e） 法律、法规和客户要求。（可包括食品安全目标（FSO）） 

应充分详细地考虑危害，以便进行危险评估和选择适当的控制措施。 

 

组织应确定每种食品安全危害可能出现、引入、增加或持续的步骤（如接收原料、加工、分配和交

付）。 

当识别危害时，组织应考虑： 

a） 食物链的前后阶段； 

b） 流程图中的所有步骤； 

c） 工艺设备、公用设施/服务、工艺环境和人员 

 

组织应尽可能确定所识别最终产品的的每种食品安全危害的可接受水平。 

在确定可接受的水平时，组织应： 

a） 确保确定适用的法律、法规和客户要求； 

b） 考虑最终产品的预期用途； 

c） 考虑其他相关信息。 

组织应保持有关确定可接受水平和证明可接受水平的文件化信息。 

 

食品安全小组已及时获知了变更信息（如：新产品/原材料/生产系统/清洗）。这可追溯至示例__未

发生                             。 

危害评估 

HACCP 小组于 2022 年 5 月 10 日重新针对已识别的潜在危害，评估其发生的严重性和可能性，如

果这种潜在危害在该步骤极可能发生且后果严重，被确定为显著危害。 

保持了危害评估依据和结果的记录。 

显著危害包括： 

化学危害：重金属  农药残留  兽药残留  黄曲霉毒素  放射性物质 贝类毒素  

  超量的食品添加剂   化学品（润滑油、清洁剂、消毒剂、杀虫剂）   苯并芘    

二氧化硫残留 有毒有害种子其他（挥发性盐基氮、组胺、多氯联苯）   

生物危害：大肠杆菌    金黄色葡萄球菌  志贺氏菌  霉菌  酵母菌 沙门氏菌 

          副溶血弧菌 寄生虫   革兰氏阳性菌  革兰氏阴性菌      其他致病菌 

物理危害：金属屑  玻璃渣  碎石  沙子  其他异物 

 

控制措施的选择和分类 

组织在危害评价的基础上，选择适当的控制措施或控制措施的组合，以防止或将已识别的显著食品

安全危害降低到规定的可接受水平。 

组织将选定的识别控制措施分类为 OPRP（见 3.30）或 CCPs。 

最终产品危害分析： 
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产品名称 潜在危害 控制措施 

氢氧化钙 

有害微生物 重金属 

黄曲霉毒素 苯并芘 

农药残留  兽药残留 

物理危害 

OPRP 

CCPs 

作业指导书&SSOP 

OPRP &CCPs 

重质碳酸钙（I） 

有害微生物 重金属 

黄曲霉毒素 苯并芘 

农药残留  兽药残留 

物理危害 

OPRP 

CCPs 

作业指导书&SSOP 

OPRP &CCPs 

   

 

原辅材料危害分析： 

主要原料名称 潜在危害 控制措施 

氧化钙/方解石 

有害微生物  重金属 

黄曲霉毒素 苯并芘 

农药残留 兽药残留 

向供方索取检测报告 

或企业自行检测 

第三方检测报告 

PE膜（内袋） 

有害微生物   重金属 

黄曲霉毒素 苯并芘 

农药残留  兽药残留 

 溶剂残留 

向供方索取检测报告 

企业自行检测 

第三方检测报告 

  
 

 

控制措施组合的确认 

组织就 OPRP 与 CCP 的组合能够防止、 消除或将成品中食品安全危害减少到可接受水平进行确认。 

当确认结果表明上述不能被证实时，组织应对控制措施和（或） 其组合进行修改和重新评估。 

 

修订的例子可包括： 

——修改控制措施（例如， 过程参数、 严格度和（或） 其组合） ；  

——修改原料、工艺技术、成品特性、物流方式、和/或成品预期用途 

 

危害控制计划 (HACCP/OPRP 计划) 

组织建立、实施和保持 HACCP 计划。 

氢氧化钙 OPRP 计划/HACCP 计划： 

序号 过程步骤 危害  监控程序 行动准则 评价 

OPRP1 

氧化钙验收 
化学的：重金

属等超标 

品管员每年审查供应商

资质证明；品管员每批 

审查产品合格证明 

或检验报告数据 

1、每年进行合格供方评定;2、索取

三方检测报告或公司送检，验证安

全性指标符合要求;3、入厂检验时

确认来自合格供方;按进货检验要

求检验合格入厂； 

1 

塑料包装袋 化学的：重金 

属、溶剂残留

等超标 

品管员每年审查供应商

资质证明、产品合格证

明文件 

1、从合格供方进货  

2、每批提供进货批次原料合格证明  

3、每年提供第三方检验证明  

1 
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序号 过程步骤 危害  监控程序  CL 评价 

CCP1 
分级（生产

车间） 
金属等异物 操作员每批监控分级设备的转速 

转速：一级消化：25HZ、

二级消化 35HZ;风选 38HZ 

1 

CCP2 成品检验入

库 

重金属超标 

 

检验员每批检测成品铅、砷等指

标， 

成品中铅、砷指标符合

GB25572-2010  

标准要求  

1 

      

 

重质碳酸钙【I】OPRP 计划/HACCP 计划： 

序号 过程步骤 危害  监控程序 行动准则 评价 

OPRP1 

方解石验收 
化学的：重金

属等超标 

品管员每年审查供应商

资质证明；品管员每批 

审查产品合格证明 

或检验报告数据 

1、每年进行合格供方评定;2、索取

三方检测报告或公司送检，验证安

全性指标符合要求;3、入厂检验时

确认来自合格供方;按进货检验要

求检验合格入厂； 

1 

塑料包装袋 化学的：重金 

属、溶剂残留

等超标 

品管员每年审查供应商

资质证明、产品合格证

明文件 

1、从合格供方进货  

2、每批提供进货批次原料合格证明  

3、每年提供第三方检验证明  

1 

 

序号 过程步骤 危害  监控程序  CL 评价 

CCP1 
分级（生产

车间） 
金属等异物 

操作员每批监控选粉机设备的转

速 

选粉机转速 400-1000 转/

分钟 

1 

CCP2 成品检验入

库 

重金属超标 

 

检验员每批检测成品铅、砷等指

标， 

成品中铅、砷等指标符合 

GB1886.214- 2016 标准要

求 

1 

      

 

 

超出关键限值或行动限值采取的措施 

组织规定超出行动限值或行动限值时所采取的纠正和纠正措施。并确保： 

a) 潜在不安全产品未放行； 

b) 查明不符合的原因； 

c) 使在 CCP 和 OPRP 控制的参数回到关键限值或行动限值内； 

d）防止再次发生。 

 

发生纠偏的示例：体系运行周期内未发生 

于            年    月      日，发生偏离的情况：                                     

 PRP 和 危害控制计划文件的更新 

制定 OPRP 计划和（或） HACCP 计划后， 组织未更新/更新了如下信息： 
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☑ 原料、 辅料和与产品接触材料的特性； 

☑ 成品特性； 

☑ 预期用途； 

☑ 流程图、工艺步骤和控制措施。 

☑HACCP 计划、 OPRP 计划和/或 PRP。 

 

监视和测量的控制 

与食品安全相关的监视和测量方法依据：   外来标准 企业标准  顾客要求 其他——不涉

及 

组织与食品安全相关的监视和测量资源： 计量器具   服务流程检查表  其他计量器具的测量

溯源方法：  自校    外校  

国家强检的计量器具有：  电子天平、原子吸收分光光度计等           （列举 1~4 种） 

计量器具管理： 进行了定期校准/检定  未进行定期校准/检定的有：  

计量器具名称 检定或校准证书编号 有限期限至 使用场所 

白度计（SBDY-1） 22JA010590001 2022.8.15 校准 加工间 实验室 

电子天平(JJ500) HZ-21AA015890002 2022.8.15 校准 加工间实验室 

电子台秤（TCS-500） HZ-21AA015890006 2022.8.15 校准 加工间实验室 

电热恒温鼓风干燥箱 HZ-21AA015890005 2022.8.15 校准 加工间 实验室 

标准筛（800 目） 

标准筛（200 目） 

22JA010590004 

22JA010590003 

2022-08-15 校准时间 

2022-08-15 校准时间 

加工间 实验室 

量筒 JL19005584 2022-09-10 加工间 实验室 

滴定管 JL19005585 2022-09-10 加工间 实验室 

原子吸收分光光度计 GC2109716H301 2022-9-14  

 

 在 FSMS 中用于监视和测量的软件在使用前已由组织、软件供应商或第三方进行验证。不涉及 

与 PRP、危害控制计划有关的验证 

组织建立、 实施和保持验证活动， 规定验证活动的目的、 方法、 频次和职责。 

验证活动应证实： 

a) PRP 已实施且有效； 

b) 危险源控制计划实施有效； 

c) 危害水平在确定的可接受水平之内； 

d) 危害分析输入的更新 

e) 组织确定的其他措施得以实施且有效。 

食品安全小组对验证结果进行分析，并将其作为食品安全管理体系绩效评估的输入 

于  2022  年  7 月 1 日，进行验证了 PRP。 

于    2022   年 7 月  1  日，进行验证了危害控制计划。 

 

不合格产品和过程的控制 

组织确保来由有能力并有权发起纠正和纠正措施的指定人员进行评估 OPRP 和 CCPs 监测的数据。 

组织确保当 CCP 的关键限值超出时， 或 OPRP 计划失控时， 根据产品的用途和放行要求， 识别

和控制受影响的产品。包括： 

a） 受影响产品的识别、评估和纠正方法，以确保其正确处理； 

b） 评审所作更正的安排。 
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对不能放行的产品： 

a) 在组织内或组织外重新加工或进一步加工， 以确保食品安全危害得到消除或降至可接受水平； 

b) 只要食品链中的食品安全不受影响， 可改做其它用途； 

c) 销毁和（或） 按废物处理。 

近一年来，未发生 发生过 ，说明：                                           

 

潜在不安全产品的处置 

组织采取措施防止潜在的不安全产品进入食物链，证明其： 

a） 相关的食品安全危害降低到规定的可接受水平； 

b） 相关的食品安全危害将在进入食品链之前降低到可接受的水平； 

c） 尽管不符合，但产品仍能满足规定的相关食品安全危害的可接受水平。 

组织将已识别为潜在不安全的产品保留在其控制之中，直到产品经过评估并确定处置为止。 

如果随后确定离开组织控制的产品不安全，组织应通知相关相关方并启动撤回/召回。 

 

组织确保对不符合要求的产品或过程进行识别和控制，以防止非预期的使用或交付。 

不合格产品或过程控制：符合要求 存在不足，说明                                  。  

产品撤回/召回 

产品撤回/召回计划包括了下列内容： 

• 启动和实施产品召回计划人员的职责和权限 

• 产品召回行动需符合的相关法律、法规和其他相关要求 

• 制定并实施受安全危害影响产品的召回措施 

• 制定对召回的产品进行分析和处置的措施； 

实际发生的产品召回记录。 

召回的原因分析，采取纠正措施。以下投诉被抽查：    

• 该公司没有发生产品召回 

•        年     月      日进行了召回，产品        ，批号       ，处置有效性 良好/  

欠佳        

 

召回演练记录： 

    2022 年 7月 4日进行了召回演练，产品  重质碳酸钙【I】  ，批号  202206232 ，处置有效

性  良好/  欠佳        

 

绩效

评价 

组织确定了监视和测量的对象、方法、时机及分析和评价的责任人；评估了食品安全绩效和食品安

全管理体系的有效性。 

组织监测和测量产生的数据和信息，包括： 

⚫ PRP 和危害控制计划 

⚫ 内部审核的结果 

⚫ 外部审核的结果。 

进行了分析和评估： 

a） 确认系统的总体绩效满足组织制定的计划安排和 FSMS 要求； 

b） 确定更新或改进 FSMS 的必要性； 

c） 识别潜在不安全产品或工艺故障发生率较高的趋势； 

d） 建立与拟审核领域的现状和重要性有关的内部审核方案策划信息； 
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e） 提供纠正和纠正措施有效的证据。 

 

组织已通过年度策划于 2022 年 8 月 05-06 日实施了食品安全管理体系内部审核，对食品安全管理

体系的符合性和有效性进行了审核。内审发现的 2 项不符合在本次审核前已完成整改。在公司内完

成的这些审核是可信的。 

 

若是组织多场所/临时场所：（按照组织的实际情况选择）（不适用） 

¨内审贯穿了多场所/临时现场，内审的验证结论是正面的。管理者代表相应的职权覆盖了所有的场

所。） 

 

若是多班次操作：（按照组织的实际情况选择）（不适用） 

 

¨对所有班次的现场操作已审核。 

¨未对所有班次的现场都进行审核，只审核了日班的现场操作，并且有代表性地审核了所有班次的

运行记录。 

最高管理者已按策划的时间间隔，在  2022 年 8 月 15 日对组织的食品安全管理体系进行了评审，

以确保其持续的适宜性、充分性和有效性；管理评审输入、输出均按要求提供。并对提出的改进措

施进行了落实。 

改进 组织针对食品安全管理体系运行中的不符合采取了有效纠正和纠正措施。针对下列方面采取了纠正

措施： 

☑不合格产品/服务 ☑自我验证的结果 ☑顾客投诉  食品安全事故  市场抽查不合格 

☑内审不符合项   外审不符合项 ☑管理评审   ☑目标统计分析结果   其他 

组织持续改进 FSMS 的适宜性、充分性和有效性。 

最高管理者应确保组织通过以下活动， 持续改进食品安全管理体系的有效性： 

☑沟通   ☑管理评审  ☑内部审核   ☑验证活动结果分析  ☑控制措施验证和控制措施组合☑纠正

措施   FSMS 更新  其他 

最高管理者建立了确保 FSMS 持续更新的机制。为此，食品安全小组应按计划间隔对食品安全管理

体系进行了评估。 

系统更新活动作为文件化信息保留，并作为输入报告给管理评审。 

 

 

标准条款 4.1 4.2 4.3 4.4 5.1 5.2 5.3 6.1 6.2 6.3     

评价*) 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1     

不符合数量               

标准条款 7.1 7.2 7.3 7.4 7.5 8.1 8.2 8.3 8.4 8.5 8.6 8.7 8.8 8.9 

评价*) 1 1 1 1 1 1 3 1 1 3 1 1 3 1 

不符合数量       02   01     

标准条款 9.1 9.2 9.3 10.1 10.2 10.3         

评价*) 1 1 1 1 1 1         

不符合数量               

*评价:  1 =符合   2 =这次审核没审  3 =失效/不符合(参见不符合报告)    4 =不适用 

 

附件： 

1.首、末次会议的签到记录表；2.其他必要的的用于证明相关事实的证据或记录。 


