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        Beijing International Standard united Certification Co.,Ltd.                      ISC-B-II-12 管理体系审核记录表(03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   主管领导：邓卫民               陪同人员：仇赛娣
	判定

	
	
	审核员：任泽华             审核时间：2021.5.30
	

	
	
	审核条款：F: F:5.3/6.2/8.2/8.3/8.4/8.5.4
	

	询问负责哪些职责工作/本部门有哪些人员
是否建立本部门的食品安全分解目标？目标完成情况?



	

应急准备和响应








基础设施环境的管理，前提方案








以追溯为基础审核危害控制计划执行情况，包括生产过程CCP的控制、监控系统










车间现场审核


	5.3


6.2








8.4








F7.1.3
F7.1.4
F8.2







F8.3
F8.5.4













	现场位于上海市普陀区红柳路365号1厂房三层西侧标准厂房，从事复配添加剂生产。负责按质按量完成下达的各项生产任务；负责产品标识和可追溯性控制；负责设施配置及管理控制。回答基本明确。本部门设有部门主管1人，员工2人，查邓卫明（发证日期2021.5.13）、江小妹（发证日期2021.2.25）健康证，均在有效期内。
本部门的食品安全目标体现在“目标分解表”中，为：
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提供相关监控资料，基本满足要求。
    每月召开一次生产例会，沟通生产任务及生产中应注意的事项。日常沟通采用电话、对讲机及谈话的方式进行沟通。

依照《突发事件准备和响应控制程序》执行，识别了可能的突发紧急事件，生产过程中：
1) 发生火灾；
2) 停电、停水、停气；
3) 加工设备出现故障；
4)食品加工过程中误用有毒有害物质；
5）顾客或消费者投诉的食品安全事故；
6）关键控制点上出现的异常和紧急情况；
7）其他原因导致的食品安全方面的突发情况等。
根据《应急准备和响应控制程序》，其中规定了食品安全小组组长职责是负责应急准备的启动，各职能单位负责实施，食品安全小组负责验证等工作。询问目前暂未发生突发情况。提供了2020年9月19日火灾应急演练记录，2020.9.21日触电事故演练（模拟），基本符合要求。

提供了《前提方案》和《操作性前提方案》。
提供了设备台帐和“月设施保养计划”，有设备名称、维护和保养的月份等信息，主要设备为粉末混合机、封口机、电子台秤、电子台秤。主要保养的设备有粉末混合机、封口机、电子台秤、电子台秤。抽查2021年1月份“设备保养记录卡”，均有保养记录，保养人为邓卫明，保养项目为表面清洁、马达及传动系统保养、轴心保养检查、动力检查，符合要求。不涉及特种设备。
    水质安全：车间清洗设备用水，经现场核查，为城市管道供水，基本符合要求。
设备、工器具清理：以比较简单的清扫、检修等，基本满足要求。
    车间结构设计：工厂在车间各加工区域的设计，更衣室的设计、人员、物流的设计等综合考虑了“不交叉”原则。
    公司制定了《有毒有害物品的控制》文件，主要为洗手液、洗洁精、酒精，但未上锁管理，且无相关领用记录，现场沟通。
生产场地的虫鼠害控制：虫鼠害由公司自行负责，缓冲区域设置了防鼠板和电击式灭蝇灯、纱窗、粘鼠板均得到了有效的设置。车间入口有放置防鼠板，基本能防止虫鼠害危害.

通过危害分析确定了1个CCP点：复配添加剂HACCP计划书共识别了1个CCP点，是：CCP1配料过程，CL值为GB2760中规定的各类添加剂限量要求，设定依据为GB2760,并明确了监控的要求。
观察复配添加剂生产过程，主要流程有：
原料验收、预过筛、配料称重、添加剂复核、混合搅拌、过筛、装袋称重（内包材杀菌）、入库。现场查看与实际基本一致。
抽查2021.5.6复配增稠剂SLSD-03，数量50kg，批号信息为2105061；配方为黄原胶和瓜尔豆胶，提供了领料单，包括黄原胶（批次3520/326）10kg、瓜尔豆胶（TG/0162/10）40kg，包装2装（无批次信息，现场沟通）；
提供了关键控制点配投料记录表（2021.5.6）：记录了生产日期、班次、产品名称、配投料记录，查看涉及的配料为上述领料的2个产品，数量、批次信息准确，配投料员为邓卫明，复核人为仇赛娣。该CCP点控制符合规定要求。
提供了关键点混合搅拌记录表（2021.5.6）搅拌时间为12:00-12:30每缸数量为50kg，操作员为邓卫明。
询问内包材的管理情况，邓经理表示主要通过紫外线等进行消毒30min，目前暂无记录，现场沟通，后续可完善。
另外提供了产品入库单，发货单等信息，生产过程中CCP点及过程控制要求，基本符合要求。
    随后抽查2020年11月13日、2021.3.2、2021.1.28等15批次复配添加剂等生产记录，基本满足要求。

生产区域占地面积约900平方米，位于一幢租赁车间的三楼。周边状况基本良好，无重大空气及其他污染。车间现场查看卫生状况良好，现场查看车间流程设置基本合理，物流设置合理。车间均采用洁净车间用防火板分隔，流程设置合理，分设了缓冲通道、拆包区、配料间、搅拌车间、内包间、外包间。现场查看生产车间设备主要有小型粉体搅拌器、筛网若干，基本满足复配添加剂的生产需要。现场查看设备卫生状况良好，但暂存区灭蝇灯未开启，清洗处有一桶清洗剂未上锁管理，已与企业沟通。
查看现场发现配料间内放有拆包的产品，使用绳带紧系封口，但发现标识产品信息与实际产品信息不一致，如氯化钾标识卡上有效日期为2021.11.9，批号为412011101，实际为生产日期为2020.12.25（保质期一年），批号为412012251。——N
	Y




Y











Y











Y













Y




















Y






N

	职责和权限



安全产品的实现



前提方案及操作情况前提方案管理






食品安全小组





产品特性
预期用途
流程图、过程步骤和控制措施
































危害分析





危害控制计划的建立的策划：
危害控制计划的确定/关键限值的确定（可测量性、理由和依据）/CCP点的监控/纠偏行动
预备信息的更新、描述前提方案和HACCP计划的文件的更新
组合控制措施的确认，验证的策划，内容是否包括以下方面：
前提方案的验证
操作性前提方案的验证
HACCP计划的验证
CCP点的验证
终产品的验证





验证结果的评价、分析

	5.3



8.1



8.2







8.5.1









































8.5.2





8.5.4






8.6


8.5.3




8.8










9.1.2

	食品安全小组主要负责按照分工，做好复配食品添加剂（复配乳化增稠剂、复配增稠剂、复配甜味剂，产品覆盖的主要复配乳化增稠剂）相关预备步骤，危害分析，危害控制计划等项目的策划，做好确认和验证等工作。生产加工主要以混合搅拌方式进行生产，工艺较为简单。

公司自2018年体系导入以来，就针对复配食品添加剂，策划了前提方案、危害控制计划、确认验证等相关工作，并明确了实现复配食品添加剂生产加工的环境、设施设备、检测、人员等等要求，评价周期内未发生变更。

公司以《食品添加剂生产许可实施细则》，GB14881、CCAA0014-2014、GB2760-2014、GB30616-2014的要求、实施和保持前体方案，提供了以上标准文本。
    手册中规定了要对前提方案的建立和实施和保持，以便对通过工作环境、过程交叉污染等方面的危害进行控制。提供了《PRP控制程序》，对厂区环境、厂房、设备、动力、供水设施、卫生设施、仓库；虫害控制；食品接触面卫生；交叉污染及预防措施；人员卫生；原辅料、包装、成品的管理；有毒有害物品管理等方面，策划基本符合要求，包含了8.2条款内容。
实施过程见生产部审核记录。

公司成立了食品安全小组 ，提供关于成立食品安全小组的通知，组长李雅飞，组员：生产经理邓卫民、品管部梁燕如、行政经理于雅飞、供销经理邓卫民等共5人。记录学历、所学专业、行业工作年限，部门、职位等信息。专业均跟从事部门工作相关，充分反映了成员的知识和经验、能力符合体系要求。另外，提供了基本的法律法规等相关信息，对各组员的职责进行了规定。对食品安全小组成员的组织和学习不充分，现场沟通。

提供了原料：黄原胶、玉米淀粉、瓜尔胶、单双甘油脂肪酸酯、内包材等，基本涵盖产品涉及的原辅料，但对接触面、其他接触材料的描述缺乏，现场沟通。
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描述了产地、重要特性、组成、交付方式、包装类型、特殊储运、使用前的处理、接受标准或用途说明、过敏原信息等方面。基本符合要求。
提供了产品：复配添加剂的产品特性描述。描述了产品名称、主要原料、重要的产品特性（化学、生物、物理）、标签内容、预期用途（消费对象）、食用方法、包装类型、保质期、储存条件、销售要求、运输要求、生产方式等方面。
内容描述较全面，基本符合要求。
HACCP计划中工艺流程描述：
复配添加剂工艺流程为：原料验收、预过筛、配料称重、添加剂复核、混合搅拌、过筛、装袋称重（内包材杀菌）、入库。基本符合该组织实际加工要求。
审核周期内，工艺没有发生变更。食品安全小组对各生产工艺流程图进行了现场验证。
 原料、辅料和中间产品投入点清晰；包括了返工点、循环点、废弃物的排放点。终产品、中间产品传送流程清晰。过程步骤中对使用的设备、管理项目、现有的控制措施和程序进行了清晰，其详略程度基本可以实施危害分析。对危害的可接受水平进行了明确，基本符合。

食品安全小组根据过程步骤前后关联度，设备设施和环境的保证程度来识别危害，根据危害发生的可能性和严重性，进行了风险评估，提供了风险评估方法。分别提供了复配添加剂的危害分析及显著危害确定， 对各加工步骤从生物、化学和物理三个方面确定潜在的危害，危害识别基本充分。并对危害发生的可能性和严重性进行风险评估，对潜在危害的显著性进行判断，危害的评估基本合理。通过显著危害的强弱分析，最终确定各危害的预防控制措施：确定的显著操作性前提方案和HACCP计划控制措施。基本合理。
   HACCP计划中第五部分为HACCP计划书，依据HACCP的七个原理设计了表格。针对每一种由HACCP计划控制的危害确定了关键控制点和关键限值、CL值设定依据，建立监控程序和纠偏行动，提出了记录和验证的要求，确定了控制措施方法。基本合理。
复配添加剂HACCP计划书共识别了1个CCP点，是：CCP1配料过程，CL值为GB2760中规定的各类添加剂限量要求，设定依据为GB2760,并明确了监控的要求。
张总表示审核周期内HACCP计划没有变更。

公司于2018年12月28日建立了食品安全管理体系，HACCP计划文件（包括预备信息的描述），在审核周期内，产品原辅料、工艺流程等没有发生变更，目前没有发生变更。

编制了《确认、验证控制程序》 ，规定了确认、验证的目的、内容、方法、频率、验证结果的评价和分析。
提供了复配添加剂控制措施组合确认记录表：提供了2020年8月10日再确认记录，对涉及的显著危害及其控制控制进行了确认，结论为危害控制计划符合要求。确认人为邓卫民、梁燕如、于雅飞、邓卫民等。
所策划的验证的内容包括：PRP的实施情况、 操作性提前的实施情况、CCP点验证、内审情况、终产品验证等，并规定了验证结果评价分析、及验证不符合的纠正预防要求。文件规定：食品安全小组负责记录分析的结果和由此产生的活动，形成《验证记录表》报告公司总经理，并作为管理评审、安全管理体系更新的输入。现场交流有体系验证（内审、管理评审）、控制措施组合验证、人员能力验证（综合管理部）；终产品检测验证以及CCP点单项验证见生产部和质管部审核记录。
    提供了2020年8月15日验证FSMS体系的HACCP监控的验证记录，HACCP验证记录，验证基本符合要求，验证人为邓卫民、梁燕如、于雅飞、邓卫民。并提供了单项验证结果的评价报告。
验证复配添加剂的危害控制措施：HACCP计划和PRP，验证项目有：PRP建立、实施和更新情况，产品特性和预期用途描述更新情况，流程图符合性和更新，危害分析适宜性和充分性，HACCP实施情况和其他程序实施更新情况等方面。验证结论为控制措施有效实施，无需变更。
《确认、验证控制程序》要求每次管评前，食品安全小组对验证结果进行分析。在管理评审输入中包含了验证结果（人员配置满足能力进行了分析、品管部有关产品质量、食品安全事故等评价分析，质管部人员对OPRP和CCP点监测结果的评价分析）的分析。基本符合要求。
	Y



Y



Y







Y





Y



































Y





Y






Y


Y




Y










Y

	
	
	
	

	
	
	
	


	
说明：不符合标注N
 1 / 1

image1.png
LEFHRIESE  osael b BREE RIS BTN prd
2 RERHE 98kl BETHF 100% EAT
3 ERERARE  omlb PR ERE prd
4 EEEHE: 0 EET B4 B

RITHSEIEE  100% IS AT EAT





image2.png
1 ERER: BER

2. TEE BH [Tk ASED. e
5. =i BB R S

;}E' *EI@J %%ﬁé

4 EBMERAHE

[P o /b >15
B () / (nefhe) -
[BEESH (CFU/g) o
JAEE/ (P/s)
IFEE: 0/25:
EEMEE/ (CFU/z) : <500
%

5 . R EHE
6z =
7. {RIEEE B

5+ HEIHEER

ks

= urumkmﬁmssm B’EJJ:EIEE»
EEDE. TESHS. BE . BRI
9. RN (6B 1886. 41

10, HEEES FREFTHD





image3.png




