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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：质检部    主管领导：李尚新   陪同人员：刘红连
	判定

	
	
	审核员：任泽华
审核时间：2023-02-13
	

	
	
	[bookmark: _GoBack]审核条款：Q:5.3/6.2/7.1.5/8.6/8.7/9.1.3
F：5.3/6.2/8.5.4.5/8.7/8.8.1/8.9.1-8.9.4/9.1.2
	

	组织的角色、职责和权限
	Q5.3
F5.3
	文件名称
	如：管理手册第5.3章
	符合
不符合

	
	
	运行证据
	主要负责对原料验收、产品放行；加工过程OPRP/CCP点的监控及实施、不合格品的处置、计量器具管理；负责销售过程中出现的食品安全问题的分析及时协调解决，参与食品安全小组的确认、验证等工作。
	

	质量/食品安全目标及其实现的策划
	Q6.2
F6.2

	文件名称
	如：手册第6.2条款、《杭州美森香料有限公司目标分解及完成情况考核表》、口《质量目标》、《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。为实现总质量/食品安全目标目标而建立的各层级质量/食品安全目标目标具体、有针对性、可测量并且可实现。
根据总质量/食品安全目标目标进行了分解，并对实现情况进行评价：
	质量/食品安全目标目标
	统计周期
	统计方式
	目标实际完成（2022.09-2023.1）

	产品批检检验合格率达到99.5%
	季度
	产品批检合格数/产品需检总数×100%
	100%

	原辅料进货验收合格率99%
	季度
	原辅料验收检验合格数/需检总数×100%
	100%

	食品安全事故为0
	年度
	合格数/总数×100%
	0

	
	
	
	


2022.9-2023.1期间的目标已实现，2023年2月之后质量和食品安全目标还在实施中
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。
	

	监视和测量资源
	Q7.1.5
F8.7

	文件名称
	如：《监视和测量设备控制程序》、手册第7.1.5条款
	符合
不符合














符合
不符合



	
	
	运行证据
	 了解监视和测量资源种类： 计量器具 监视设备 服务工作检查表 

计量器具 ： 压力表  温度计  电导率仪 酸度计  培养箱 干燥箱  阿贝折射仪 全自动折射仪  口水分测定仪 水浴锅 电子天平/电子秤  分光光度计  气相色谱仪 液相色谱仪  口恒温培养箱   口其他——
监视设备：定期验证的计划，频次：电子监控设备
抽查验证记录日期：                ；             ；               
按照验证计划实施 未按照验证计划实施；说明                         

服务工作检查表：【不适用】
使用前确认内容 定期确认内容  其他

查看《检验设备台账》，抽查外部检定或校准情况
	计量器具名称
	检定或校准证书编号
	有限期限至
	使用场所

	液体比重天平
	UNEJ1-202207012
	2022.7.6
	车间    实验室

	电子天平
	UNEJ1-202207031
	2022.7.6
	加工间  实验室

	电子天平
	UNEJ1-202207024
	2022.7.6
	车间    实验室

	阿贝折射仪
	UNEJ1-202207011
	2022.7.6
	车间    实验室

	电子计重秤
	UNEJ1-202207025
	2022.7.6
	加工间  实验室

	
	
	
	



抽查内部校准情况；抽查《全自动密度仪自校规程》、《全自动折射仪自校规程》、《检验设备自校记录》
	计量器具名称
	校准日期
	计划期限至
	使用场所

	全自动密度仪自校规程
	2022.12.18
	2023.12.17
	车间 实验室

	全自动折射仪
	2022.12.18
	2023.12.17
	车间 实验室




计量器具的失效控制：未发生 已发生，
	失效计量器具名称
	失效情况
	处理
	数据追溯描述

	
	
	报废 维修 再校准
	

	
	
	报废 维修 再校准
	

	
	
	报废 维修 再校准
	



标准溶液控制：不涉及
	溶液名称
	浓度
	基准物质种类
	标定方法
	标准偏差合格
	在有效期内

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



	

	危害控制计划 (HACCP/OPRP 计划)

	F8.5.4

	文件名称
	如：《危害控制计划》
	符合
不符合

	
	
	运行证据
	根据组织提供的危害控制计划，涉及质检部的有如下OPRP点，不涉及CCP：
OPRP1原辅料验收：行动准则：1、符合相关辅料标准；2、来自合格供方；
OPRP2包装材料验收：行动准则：1、符合相关辅料标准；2、来自合格供方；
	

	
	8.5.4.5实施危害控制计划

	现场查看
	CCP/OPRP的实施情况： 
按照生技部追溯，抽查2023010518批次的5019浓缩牛奶香精原辅料及内包材验收过程（OPRP点），其中各项原料、包材等外检报告见供销部审核记录。
	过程
	地点
	关键限值/行动准则
	记录情况
	现场显示
	结论

	OPRP1原辅料验收
	检验室
	1）采购来自合格供方；2）每年送检/供方提供的重金属检测符合验收要求
	《原辅材料进厂检验记录》
	查2023020203批次的YLX1719葡萄25香精；抽查麦芽酚（批号20220823045来自杭州德奥生物科技有限公司）；95%乙醇（批号20221224来自杭州励航化工有限公司），均为合格供方。
另外查2023010518批次的5019浓缩牛奶香精原辅料进厂检验记录，确认了原辅料来自合格供方，部分原料在体系运行之前验收，询问有验收，但未保留记录。
	基本符合

	OPRP2
包装材料验收
	检验室
	1）采购来自合格供方；2）每年送检/供方提供的重金属检测符合验收要求
	《原辅材料进厂检验记录》
	查2023020203批次的YLX1719葡萄25香精；抽查包材批号20221224，来自浙江申新新材料包装有限公司，为合格供方。
另外，查2023010518批次的5019浓缩牛奶香精包材进厂检验记录，来自合格供方。
	基本符合


另外根据生产部追溯检验情况，抽查抽查批号为2022120814的SZ8622菠萝香精、2022120807的ZW2207黑莓香精、2022090901的D4023可乐香精、2022090904的F13288西瓜香精等涉及的OPRP点的检验实施情况，基本符合。
	符合 
不符合








	产品和服务放行
	Q8.6
F8.8.1
F8.9.4.2
F8.2
	文件名称
	如：《成品验收管理制度》、《食用香精物理标准》、《包装材料检验作业指导书》、《成品包装检查作业指导书》、《过程检验作业指导书》、《食品进货查验制度》
执行标准（接收准则）：
	放行类型
	抽样要求
	执行标准或规范文件名称
	评价结论

	原材料检验
	随机抽样
	使用香精物理标准
	符合 □不符合

	辅料包材
	随机抽样
	100%外观、索证、外观完好
	符合 □不符合

	半成品首检
	——
	
	符合 不符合

	半成品检验
	——
	感官检验为主
	符合 不符合

	成品检验
	随机抽样
	GB30616-2020
	符合 □不符合

	服务放行
	——
	——
	□符合 □不符合



	符合
不符合



































合格 
□不合格
































































































合格 
不合格


















	
	
	运行证据
	放行包括：原材料进厂  半成品转序 成品放行 服务放行
抽取原材料检验相关记录名称：《 进货查验记录》，抽查2023020203批次的YLX1719葡萄25香精
	日期
	物料名称/批次
	抽样比例
	关键特性要求
	实测结果
	验证结论

	2023.1.3
	丙二醇（MPGVK26T13批次）
	随机
	供方
包数、包装（净含量、生产日期/批号、保质期）
色状、相对密度、折光指数
	来自合格供方；
包数24；净含量5169kg；生产日期20221126；批号MPGVK26T13；色状无色透明液体；相对密度1.0324；折光指数1.4334；，查验结论合格，检验员裘丽君。并附有质量分析报告（各项均合格）
	合格 □不合格

	2022.11.24
	乙基麦芽酚（20220716058批次）
	随机
	供方
包数、包装（净含量、生产日期/批号、保质期）
色状
	来自合格供方；
包数40；净含量1000kg；生产日期20220716/17；批号20220716058/060；白色结晶状粉末；查验结论合格，检验员裘丽君。并附有检测报告。
	合格 □不合格

	2022.10.18
	麦芽酚（20220823045批次）
	随机
	供方
包数、包装（净含量、生产日期/批号、保质期）
色状
	来自合格供方；
包数2；净含量50kg；生产日期20220823；批号20220823045；白色结晶状粉末；查验结论合格，检验员裘丽君。并附有检测报告。
	合格 □不合格

	2023.1.10
	6升塑料瓶
	随机
	感官、供应商、合格证、密封性、跌落性能、重量等
	来自合格供方，感官检验合格（无杂质，无气泡，无裂纹/缺口、飞边毛刺符合要求），无渗漏，跌落性能符合要求，重量符合。并附有出厂检验报告。
	合格 □不合格

	
	
	
	
	
	



抽取半成品检验相关记录名称：《  —— 》，提供了《食用香精过程检验记录表》，具体（见生技部8.5.1审核记录）
	日期
	半成品名称/批次
	抽样比例
	关键特性要求
	实测结果
	验证结论

	
	
	
	
	
	□合格 □不合格

	
	
	
	
	
	


半成品检验，生产现场主要以感官进行判定，如容器卫生、配料称重、投料顺序、投放速度、搅拌时间、搅拌速度、溶解情况、过滤情况等信息，见生产技术部部审核记录。
另外，组织提供了过程环境验证等证据： 
抽取作业环境（人员、空气、工器具、接触面等）检验相关记录名称：《微生物验证记录》。
	日期
	样品名称
	抽样比例
	关键特性要求
	实测结果
	验证结论

	2022.12.24
	空气沉降（搅拌车间）
	2份
	菌落总数
大肠菌群
	＜10cfu/g
＜0.3 cfu /g
	合格 □不合格

	2022.12.24
	工作台面
	2份
	菌落总数
大肠菌群
	＜10cfu/g
＜0.3cfu/g
	合格 □不合格

	2022.12.24
	员工手部
	2份
	菌落总数
大肠菌群
	＜10cfu/g
＜0.3cfu/g
	合格 □不合格


验证结论为合格，其中大肠菌群指标单位不符合，现场沟通。


抽取生产用水、蒸汽、冰检验相关记录名称：《 检测报告 》
	日期
	成品名称/批次
	抽样比例
	关键特性要求
	实测结果
	验证结论

	2022.6.22由华测检测提供
	蛋糕香精2022.6.13
	3瓶
	感官、相对密度、折光指数、重金属、砷等
	色泽和状态、香气、香味符合、相对密度1.0310（技术要求1.0307±0.010）、折光指数指标1.4380（技术要求1.4382±0.010）、重金属＜10（≤10mg/kg）、砷未检出（≤0.2mg/kg）等指标。
	合格 
不合格

	2022.3.31由华测检测提供
	绿豆香精2022.3.18
	3瓶
	感官、相对密度、折光指数、重金属、砷、甲醇等
	色泽和状态、香气、香味符合、相对密度0.8816（技术要求0.8810±0.010）、折光指数指标1.3879（技术要求1.3870±0.010）、重金属＜10（≤10mg/kg）、砷0.0090（≤0.2mg/kg）等指标。
	合格 
不合格

	
	
	
	
	
	


提供有生产加工用水水质检测报告，报告编号：A2220408801101001CR1，报告日期：2022-10-09，检测单位：上海华测品标检测技术有限公司；报告结论：符合要求；

抽取成品检验相关记录名称：《 检测报告  》提供有出厂检验报告以及原始检验记录，按照生技部追溯，抽查2023010518批次的5019浓缩牛奶香精：

	日期
	成品名称/批次
	抽样比例
	关键特性要求
	实测结果
	验证结论

	2023.1.5
	5019浓缩牛奶香精（2023010518）
	随机
	GB30616-2020感官、相对密度、折光指数、过氧化值、重金属、砷、铅等指标；
出厂检验，主要针对感官、相对密度、折光指数、标识标签等。
	查2023010518批次的5019浓缩牛奶香精：
感官：色状、香气、香味等符合要求；
标签：标签标识齐全；
相对密度1.0430（对照品1.0430）；折光指数1.4424（对照品1.4420）；
另外提供了《成品出厂包装检验原始记录》，显示数量、规格、包装、标签、净含量等指标，其中净含量检查数量共2瓶（生产数量4瓶），不符合规定要求。
	□合格 
不合格

	2023.2.2
	YLX1719葡萄25香精（2023020203）
	随机
	GB30616-2020感官、相对密度、折光指数、过氧化值、重金属、砷、铅等指标；
出厂检验，主要针对感官、相对密度、折光指数、标识标签等。
	查2023020203批次的YLX1719葡萄25香精：
感官：色状、香气、香味等符合要求；
标签：标签标识齐全；
相对密度1.0286（对照品1.0290±0.010）；
折光指数1.4328（对照品1.4330±0.010）；
另外提供了《成品出厂包装检验原始记录》，显示数量、规格、包装、标签、净含量等指标，其中净含量检查数量共1瓶（生产数量1瓶），基本符合规定要求。
	合格 
□不合格

	
	
	
	
	
	


另外，抽查15批产品，基本要求。


抽取服务放行相关记录名称：  主要还是通过现场管理、客户签收为主，见供销部审核记录  
	日期
	岗位
	抽样比例
	服务规范要求
	检查结果
	验证结论

	
	
	
	
	
	□合格 □不合格

	
	
	
	
	
	



抽取成品例外（在策划的安排已圆满完成之前）放行相关记录：□已放生 未发生
	日期
	成品名称/批次
	放行理由
	授权人员的批准
	顾客的批准
	后续结论

	
	
	
	□是 □否
	□是 □否
	□合格 □不合格

	
	
	
	□是 □否
	□是 □否
	□合格 □不合格



上述成品/服务放行的人员与公司授权一致  □与公司授权存在不一致
	

	
	
	现场观察
	成品/服务放行的人员对相关知识的理解和能力 符合  □不符合
由于成品/服务放行的监视设备满足要求且完好 □符合  □不符合（不涉及）
由于成品/服务放行的测量设备满足要求且完好 符合  不符合， 
	

	不合格产品和过程的控制

	F8.9.1

	文件名称
	如：《不合格品控制程序》
	符合
不符合

	
	
	运行证据
	进行评估OPRP和CCPs监测的数据,如有问题：
发起纠正的指定人员  食品安全小组组长胡平    

发起纠正措施的指定人员   食品安全小组组长胡平       。
	

	纠正
	F8.9.2

	文件名称
	如：《纠正措施控制程序》
	符合
不符合

	
	
	运行证据
	审核周期内未发生
	日期
	不合格的性质
	不合格描述
	不合格的原因
	不合格的后果
	纠正方法

	——
	超出CL
OPRP失控
	
	
	
	

	
	超出CL
OPR失控
	
	
	
	

	
	超出CL
OPRP失控
	
	
	
	



见《不合格品处置记录》
	

	纠正措施
	F8.9.3

	文件名称
	如：《纠正和纠正措施控制程序》
	符合
不符合

	
	
	运行证据
	不符合的来源：
顾客投诉   超出操作限值  超出关键限值  其他——审核周期内未发生 
抽查采取纠正措施相关记录名称：《    ——          》    

	日期
	不符合描述
	不符合纠正
	原因分析
	纠正措施
	有效性评价

	
	
	
	
	
	未再次发生  再次发生

	
	
	
	
	
	未再次发生  再次发生



	

	潜在不安全产品的处置
	F8.9.4 
	文件名称
	如：《不合格品控制程序》
	符合
不符合

	
	
	运行证据
	组织采取措施防止潜在的不安全产品进入食物链，对于放行的产品应保证：
 相关的食品安全危害降低到规定的可接受水平；
 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；
 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方法为止。
如果随后确定离开组织控制的产品不安全，组织通知相关相关方并启动撤回/召回。

近一年是否有来自相关方的投诉，未发生  有发生，说明：                     
处置潜在不安全产品的授权人——  食品安全小组组长 或总经理   。
	

	不合格品的处理/控制
	Q8.7
F8.9.4.3

	文件名称
	如：《不合格品控制程序》
	符合
不符合

	
	
	运行证据
	抽取不合格原材料处置相关记录名称：《    审核周期内未发生      》
	日期
	物料名称/批次
	不合格信息描述
	处理方式
	纠正之后应验证

	——
	
	
	□退货 □换货 □降等 □让步接收
	

	
	
	
	□退货 □换货 □降等 □让步接收
	



抽取不合格半成品处置相关记录名称：《 不涉及  》
	日期
	名称/批次
	不合格信息描述
	处理方式
	纠正之后应验证

	——
	
	
	返工 □返修 □降等 □报废 □让步接收 
	

	
	
	
	□返工 □返修 □降等 □报废 □让步接收 
	



抽取不合格成品处置相关记录名称：《     审核周期内未发生          》
	日期
	名称/批次
	不合格信息描述
	处理方式
	纠正之后应验证

	——
	
	
	□返工 □返修 □降等 □报废 □让步接收
	

	
	
	
	□返工 □返修 □降等 □报废 □让步接收
	



抽取出售后不合格成品处置相关记录：名称：《   审核周期内未发生 》
	日期
	名称/批次
	不合格信息描述
	处理方式
	纠正之后应验证

	——
	
	
	□退货 □换货 □降等 □道歉 □赔偿 □召回  □让步接收   
	

	
	
	
	□退货 □换货 □降等 □道歉 □赔偿 □召回  □让步接收   
	



抽取出厂后不合格服务相关记录名称：《    审核周期内未发生                 》
	日期
	人员/岗位
	不合格信息描述
	处理方式
	纠正之后应验证

	——
	
	
	□道歉 □赔偿 □暂停服务 □让步接收
	

	
	
	
	□道歉 □赔偿 □暂停服务 □让步接收
	



上述不合格处置的人员☑与公司授权一致  □与公司授权存在不一致
	

	
	
	现场观察
	现场检查对不合格原材料的存放和标识情况 ☑符合  □不符合
现场检查对不合格半成品的存放和标识情况 符合  □不符合
现场检查对不合格成品的存放和标识情况   符合  □不符合，现场无不合格成品
	

	分析与评价
	Q9.1.3
	文件名称
	如：手册9.1.3条款、口《XXXX控制程序》、
	符合
不符合

	
	
	运行证据
	组织对下列监测和测量产生的适当数据和信息进行分析和评估，

应利用分析结果进行评价：
 产品和服务的符合性；
 顾客满意程度；
 质量管理体系的绩效和有效性；
 策划是否得到有效实施；
 针对风险和机遇所采取措施的有效性
 外部供方的绩效
 质量管理体系改进的需求。
组织应分析和评价通过监视和测量获得的适当的数据和信息。 

分析数据的统计技术包括：
□因果图 □柱状图 □ 饼状图 □SPC图 □排列图 其他——EXCEL统计

见《管理评审报告》（数据和分析报告，较为简单，未对生产、检验等工作提供决策参考，已现场沟通）
	

	分析与评价
	F9.1.2
	文件名称
	如：手册9.1.3条款、口《监视和测量控制程序》
	符合 
不符合

	
	
	运行证据
	组织对下列监测和测量产生的适当数据和信息进行分析和评估，包括：
☑ 与PRP验证的结果
☑ 危害控制计划验证的结果
☑ 内部审核验证的结果
 外部审核有关的验证的结果。

分析数据的统计技术包括：
□因果图 □柱状图 □ 饼状图 □SPC图 □排列图☑其他——EXCEL统计

进行分析：
☑确认系统的总体绩效满足组织制定的计划安排和FSMS要求；
☑ 确定更新或改进FSMS的必要性；
☑ 识别潜在不安全产品或工艺故障发生率较高的趋势；
☑ 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；
☑ 提供纠正和纠正措施有效的证据。

提供了《验证分析报告》
	



说明：不符合标注N
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