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Beijing International Standard united Certification Co.,Ltd.ISC-B-II-12管理体系审核记录表(05版)


管理体系审核记录表
	过程与活动、
抽样计划
	涉及
条款
	受审核部门：生产部     负责人：曾银祥   陪同人员：詹梦婷
	判定

	
	
	审核员：肖新龙（远程）、马焕秋实习（远程）  【审核方式：微信/语音/腾讯会议】   
审核日期：2022-09-27至2022-09-28
	

	
	
	审核条款：FSMS:5.3/6.2/7.1.3/7.1.4/8.2/8.3/8.4/8.5.4.5/8.9.5

	

	组织的角色、职责和权限

	F5.3

	文件名称
	如：管理手册第5.3章
	符合 
不符合

	
	
	运行证据
	主要负责生产计划安排、根据生产计划进行生产、生产过程的管控、基础设施和工作环境管理、设备维保、产品追溯、产品召回、危害控制计划的实施、纠偏等工作。
询问相关负责人表示审核周期内本部门职责未发生变化。
	

	食品安全管理体系目标及其实现的策划
	F6.2

	文件名称
	如：手册第6.2条款、《分解目标》
	符合 
不符合

	
	
	运行证据
	组织建立了与方针一致的文件化的管理目标。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
	目标值
	考核周期
	责任部门
	目标实际完成（2021.11-2022.09）

	生产计划完成率
	≥98%
	每半年
	生产部
	100%

	设备完好率
	≥98%
	每年
	生产部
	100%

	产品检验合格率
	≥95%
	每月
	生产部
	100%

	安全事故率
	0
	每半年
	生产部
	0

	关键控制点监控率
	100%
	每月
	生产部
	100%

	
	
	
	
	


目标已完成， 
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。
	

	基础设施
	F7.1.3 

	文件名称
	如： 手册第7.1条款、《设备维修及保养规程》

	符合 
不符合











	
	
	运行证据
	基础设施包括：办公楼（室）  加工间   库房  加工设备   特种设备（叉车）  动力设备   试验设备  辅助设施  
公司位于贵州省黔南州独山县麻尾工业园，占地约40亩，配备有洗矿机、破碎机、环辊磨（配套鼓风机、除尘系统）、空压机、矿石烘干机组、热风干燥机、自动包装机、振动筛等设备，相关负责人表示设备设施未发生较大变化。
审核周期内企业对生产区的地面进行了硬化处理，现场巡视洗矿过程的环境较好。
查看对设备采购的控制——审核周期内未发生。
	新采购的设备名称/型号
	设备申购单号/日期
	设备验收单号/日期
	设备档案齐全

	——
	
	
	齐全    □缺少

	——
	
	
	□齐全    □缺少

	
	
	
	□齐全    □缺少



查看对设备维保的控制；
提供有《生产设备清单》、《2022年度设备保养计划》、《设备日常保养表》，随机抽取：
	
	设备名称
	维保日期
	维保周期
	维保内容

	维保记录
	雷蒙磨
	2022-06-02
	每年2次
	检查、保养

	维保记录
	包装机
	2022-06-08
	每年2次
	检查、保养

	维保记录
	洗矿机
	2022-06-06
	每年2次
	检查、保养

	维保记录
	
	
	
	


维保内容比较笼统，已与企业沟通
生产加工设备每日进行日保养，随机抽取2022-03/2022-05月，按照运行保养要求进行管理。

查看对设备维修的控制，提供有《生产设备维修记录》
	设备维修记录
	设备名称
	维修日期
	维修内容
	验收结果

	生产设备维修记录
	雷蒙磨
	2022.01.10
	磨轮加润滑油
	合格  □缺少

	生产设备维修记录
	洗矿机
	2022.07.03
	洗矿机电机烧毁
	合格  □缺少

	生产设备维修记录
	破碎机
	2022.08.13
	电机烧毁
	合格  □缺少




设备完好情况
是否发生设备故障引起停产：☑未发生 □已发生
	设备故障引起停产描述
	发生日期
	停机时间（小时）
	是否影响产品质量
	是否影响交付进度

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



特种设备控制
特种设备种类：叉车 行车 锅炉 电梯  压力容器  压力管道  不适用  
	设备名称
	编号
	《定期检测报告》编号
	有效期期限
	结论
	《使用登记证》

	叉车
	1#
	DC-202111-JZH-0006
	2022年11月
	有效  □过期
	有  无

	叉车
	2#
	DC-202111-JZH-0005
	2021年11月
	有效  □过期
	有  无

	压力容器
	
	
	年  月  日
	□有效  □过期
	□有  □无

	锅炉
	
	
	年  月  日
	□有效  □过期
	□有  □无

	压力管道
	
	
	年  月  日
	□有效  □过期
	□有  □无

	电梯
	
	
	年  月  日
	□有效  □过期
	□有  □无




	特种设备维护保养
	
	
	
	

	自检

	维保计划
	有  □无
	
	

	
	
	维保日期
	维修内容
	验证结果

	
	维保记录
	2022-06
	检查、保养等
	合格

	
	维保记录
	
	
	

	外包（电梯）
	供方名称：
	维保合同期限
	相关资质证书
	

	
	——不适用
	
	
	

	特种设备日常点检
	
	
	
	

	抽查设备
	编号
	抽查点检记录的月份
	现场查看设备的完好情况
	结论
	

	叉车
	1#
	2022年9 月
	完好
	完好□不完好
	

	叉车
	——
	年  月  日
	
	□完好□不完好
	

	压力容器
	——
	年  月  日
	
	□完好□不完好
	

	锅炉
	——
	年  月  日
	
	□完好□不完好
	

	压力管道
	——
	年  月  日
	
	□完好□不完好
	

	电梯
	——
	年  月  日
	
	完好□不完好
	



	

	过程运行环境

	F7.1.4 
	文件名称
	如： 手册第7.1.4条款
	符合 
不符合

	
	
	运行证据
	组织确定、提供和保持建立、管理和维护工作环境所需的资源，以实现与FSMS要求的一致性。
 
	过程运行环境因素
	
	控制方法

	社会因素
	非歧视 安定 非对抗
	尊重员工，建立沟通渠道，关注员工身心健康，严格的疫情防控要求

	心理因素
	减压  预防过度疲劳  稳定情绪
	不随意加班、良好的工作氛围、劳保等

	物理因素
	温度  湿度  照明  空气流通  
卫生 噪声等
	按照《前提方案RPR》进行控制


 现场观察生产加工环境以及办公环境基本良好。
	

	前提方案（PRP）
	F8.2

	文件名称
	如：《前提方案》
	符合 
不符合













符合 
不符合




















	
	
	运行证据
	前提方案的实施情况包括：
a) 建筑物和相关设施的构造与布局；                         与文件一致   与文件不一致
公司位于贵州省黔南州独山县麻尾工业园内
与公司地理位置图、平面图、设备台账一致。
b) 包括工作空间和员工设施在内的厂房布局；                   与文件一致   与文件不一
经营面积约有40亩。常温仓库1个；生产车间2个（工业钙和食品钙）；检验室2个（理化室和微生物室）；设有卫生间在1楼，与生产加工区有分隔；设有一次更衣室；审核期间远程巡视及沟通询问基本无变化。
与平面图一致。
远程视频查看重质碳酸钙的生产提供过程管理，与流程图基本一致。
c) 空气、水、能源和其他基础条件的供给；            满足要求   不满足要求
   对水流、物流和人流有区域划分，基本满足不交叉；
d) 包括虫害控制、 废弃物和污水处理在内的支持性服务； 与文件一致   与文件不一致
  车间内垃圾桶带盖，每天加工结束进行清理；
车间安装有虫鼠害防治措施，包装车间、仓库配置了灭蝇措施，洗手更衣间灭蝇灯中有大量蚊蝇未及时清理、内包间灭蝇灯已坏；开具不符合项。
每周对加工现场进行虫害检查，提供有《虫鼠害检查记录》，每周检查一次；随机抽查2022.07-2022.08，未见明显异常；
e) 设备的适宜性，及其清洁、保养和预防性维护的可实现性；   与文件一致   与文件不一致
  设备设施主要以清洁为主，内包间内包材采用紫外线班后进行消毒；
 提供有《内包材消毒记录》，随机抽取2022-04-05至2022-06-13，消毒人员：莫**，未见异常
f) 供应商保证过程（如原料、 辅料、 化学品和包装材料） ；    满足要求   不满足要求
  见“供销部”审核记录
g) 来料的接收、储存、发运、运输和产品的搬运；               满足要求   不满足要求
有《成品入库、出库记录表》。
视频观察——仓库路面全部硬化，较为平整，材质，结构，建筑物，门窗，基本符合；基本干净整洁，分区域存放，有待检、不合格品等标识；
灭火器完好；
防止交叉污染的措施；                                     满足要求   不满足要求
加工场所分为：
设置有原料（矿石）堆放间，粉磨间、灌装（包装）间；其中投料口设置于车间外部，与粉磨机及灌装场所分离，防止因区域产生交叉污染，基本符合。审核周期内未发生变化。
h) 清洁和消毒；                                             满足要求   不满足要求
  每天工作结束主要以清洁为主，环境基本干净整洁；

i) 人员卫生；                                               满足要求   不满足要求
  健康证见“办公室”审核记录，
视频巡视内包间正在包装1吨规格的重质碳酸钙，包装工莫**，穿有工作服、佩戴帽子及口罩；抽查健康证在有效期内；
每日进行晨检，提供有《个人卫生日检查表》，抽查2022-03-02、2022-08-20，未见异常。
外来人员身体的健康告知：健康证  良好身体健康告知，提供有《来访人员登记表》，抽查2022-08月，有登记来访人员姓名电话、健康码、体温等信息
j) 产品信息/消费者意识；                                    满足要求   不满足要求
  该企业的产品主要是重质碳酸钙
客户群体主要是作为食品添加剂使用；
k) l) 其他有关方面。                                         满足要求   不满足要求
  无
	

	标识和可追溯性
	F8.3

	文件名称
	如：手册8.5.2条款、《产品标识和可追溯程序》、《前提方案》
	符合
不符合























	
	
	运行证据
	产品的检验状态标识：待检 待下结论 合格  不合格  

在建立和实施可追溯性体系时，考虑了以下内容：
 接收物料、配料、中间产品批量与最终产品的关系；
 材料/产品的返工；（不涉及）
 最终产品的分销。

原材料的唯一性标识方式：
容器编号  标牌  标签  区域  周装箱的颜色  批号打码 条形码 二维码 其他——存放库位

半成品的唯一性标识方式：（——通过管道，不涉及）
容器编号  标牌  标签  区域  周装箱的颜色  批号打码 条形码 二维码 其他

成品的唯一性标识方式： 
容器编号  标牌  标签  区域  周装箱的颜色  批号打码 条形码 二维码 其他—周转筐

组织于   2022年7月 25日验证和测试可追溯性体系的有效性。
追溯原因：演练  质量事故 顾客投诉  市场抽查不合格 
	产品批号
	不合格简述
	生产记录情况
	检验记录情况
	采购记录情况
	产品留样确认
	销售记录追踪

	2100003481-N220401
	销售员反应给山东某客户发货的一车产品（重质碳酸钙），该批次白度存在问题
	2022-04-01
	2022-04-01
	——
	未进行确认，已与企业沟通
	已发出的32吨全部召回



可追溯性系统证据的保留期限 36个月，至少包括产品的保质期 24 个月。


产品留样：
	产品名称
	规格
	生产日期
	保存期限
	保存状态

	碳酸钙 重质碳酸钙
	25kg
	2022-06-18
	24个月
	密封常温保存

	碳酸钙 重质碳酸钙
	25kg
	2022-08-21
	24个月
	密封常温保存

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



系统的验证包括最终产品数量与成分数量的核对，作为追溯性有效性的证据。是  否

	

	
	
	远程视频观察
	在生产或服务场所对原材料的标识情况：区分清楚  防护得当 不适宜说明：分区域存放
在生产或服务场所对半成品的标识情况：区分清楚  防护得当 不适宜说明： 无半成品，按照生产工艺连续型进行生产
在生产或服务场所对成品的标识情况：  区分清楚  防护得当 不适宜说明：包装好后传递到成品库存放

在原材料库房的标识情况：区分清楚  防护得当 不适宜说明：分区域存放，有食品级区域标识
在半成品库房的标识情况：区分清楚  防护得当 不适宜说明：——不涉及
在成品库房的标识情况：  区分清楚  防护得当 不适宜说明：
现场观察：成品（25kg）存放基本隔墙离地、有托盘存放、标签标识清楚；
大包装（1吨装）部分直接存放在地面，与企业沟通，企业表示即将装车发货；

	

	应急预案
	F8.4

	文件名称
	如：《应急准备和响应控制程序》、《应急预案》、《突发事件准备和响应控制程序》
	符合
不符合

	
	
	运行证据
	可能影响食品安全事故和/或紧急情况的示例包括：
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

组织应预先制定应对的方案和措施，必要时做出响应，以减少食品可能发生安全危害的影响。
见《应急准备和响应控制程序》、《应急预案》、《突发事件准备和响应控制程序》

本部门是否发生食品安全方面的应急的情况：
未发生 已发生，说明                      

本部门是否发生食品安全方面的应急演练：
参加公司组织的应急演练            
本部门组织的专项应急演练 ，说明                

	紧急情况简述
	性质
	相应预案名称
	效果评价

	消防应急演练2022.04.27
	实际发生 演练
	消防应急预案
	有效  无效

	
	实际发生 演练
	
	有效  无效



对预案定期评审的日期：   2022.04.27      
修订响应措施的内容：     无                          。

	

	撤回/召回

	F8.9.5

	文件名称
	如：《撤回控制程序》
	符合 
不符合

	
	
	运行证据
	有权决定撤回/召回人员：  总经理   ；  
确保及时撤回/召回被确定为潜在不安全的大量最终产品。
组织的撤回/召回流程，包括：
	
	实施责任部门
	备注

	通知法定和监管机构
	食品安全小组组长
	

	通知客户
	供销部
	

	通知消费者
	——
	

	处置撤回产品
	生产部、品质技术部
	

	处置库存中受影响的批次/批号产品
	生产部、品质技术部
	

	安排采取措施的顺序
	食品安全小组
	



本部门是否发生产品的撤回或召回的情况：
未发生 已发生，说明                      

本部门是否发生产品的撤回或召回方面的处置：
未发生（参加公司组织的产品召回演练） 已发生
	撤回日期
	性质
	撤回原因
	撤回范围
	撤回结果
	有效性评价

	20211008
	实际撤回 
模拟撤回
	发现发给客户瑞普2109065批次的碳酸钙（重质碳酸钙）铅含量超标（假设）（模拟）
	已发货32t，全部召回（模拟，实际未召回）
	已全部处理
	流程有效 
存在不足

	
	实际撤回 
模拟撤回
	
	
	
	流程有效 
存在不足



结论：能够确保完整、 及时地撤回已被识别为潜在不安全的批次/批号产品   
不能够确保完整、 及时地撤回已被识别为潜在不安全的批次/批号产品，说明：         

见《产品召回演练记录》， 并向最高管理者报告， 作为管理评审的输入。
	

	[bookmark: _GoBack]危害控制计划 (HACCP/OPRP 计划)
	F8.5.4

	文件名称
	如：手册8.5条款、《危害控制计划》、《固态调味料生产操作规程》
	符合 
不符合



	
	
	运行证据
	OPRP计划/HACCP计划的策划，见食品安全小组审核记录F8.5.4
	

	
	8.5.4.5实施危害控制计划

	现场查看
	OPRP/CCP的实施情况：

重质碳酸钙OPRP/CCP的实施情况：
	
	地点
	行动准则/CL
	记录情况
	现场情况
	结论

	OPRP
	方解石、塑料包装袋的采购验收
	见品质技术部、供销部审核记录
	——
	
	

	CCP2
	成品检验入库
	见品质技术部审核记录
	——
	
	

	CCP1
	分级（生产车间）
	在进料、出料口加装强磁装置，要有所有强磁磁力不小于10000高斯
	《强磁吸附物清理记录》、《强磁监测记录》，提供有《清洁消毒记录》，随机抽取2022-06，清理人：莫**，每班次结束后进行；【实施记录名称与危害控制计划中描述的记录名称不一致，已与企业沟通】，同时抽查《强磁装置磁力检测记录》，2022-03-01、2022-09-01，未见异常，检查人：莫**。
	现场正在生产加工过程中，未进行清理，相关负责人表示在结束时进行
	合格



	符合 
不符合









符合 
不符合



	应急准备和响应
	F8.9.5
	文件名称
	如：《产品标识和可追溯程序》、《应急准备和响应程序》
	符合
不符合

	
	
	运行证据
	有权决定撤回/召回人员：  总经理或食品安全小组组长  ；  
确保及时撤回/召回被确定为潜在不安全的大量最终产品。
组织的撤回/召回流程，包括：
	
	实施责任部门
	备注

	通知法定和监管机构
	食品安全小组组长
	

	通知客户
	供销部
	

	通知消费者
	——
	

	处置撤回产品
	生产部、品质技术部
	

	处置库存中受影响的批次/批号产品
	生产部、品质技术部
	

	安排采取措施的顺序
	食品安全小组
	


——上述撤回召回职责及分工审核周期内未发生变化。

本部门是否发生产品的撤回或召回的情况：
未发生 已发生，说明                       

本部门是否发生产品的撤回或召回方面的处置：——未发生，参加公司组织的召回/撤回追溯演练：
	撤回日期
	性质
	撤回原因
	撤回范围
	撤回结果
	有效性评价

	20220725
	实际撤回 
模拟撤回
	销售员反应给山东某客户发货的一车产品（重质碳酸钙），该批次白度存在问题（模拟）
	已发货32吨全部召回
	已全部召回
	流程基本有效 ，召回未明确产品批次信息，已与企业沟通
存在不足

	
	实际撤回 
模拟撤回
	
	
	
	流程有效 
存在不足




结论：能够确保完整、 及时地撤回已被识别为潜在不安全的批次/批号产品   
不能够确保完整、 及时地撤回已被识别为潜在不安全的批次/批号产品，说明：         

见《产品召回记录》， 并向最高管理者报告， 作为管理评审的输入。

	



说明：不符合标注N
1 / 1

image1.png




