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八、XX 食品有限公司 FSMS 审核案例

推荐机构: 上海质量体系审核中心

认证类型：食品安全体系初次认证

审核组成员：奚勤峰 万海霞 陈鸿毅

一、审核案例发生的背景介绍：

XX 食品有限公司是一家中型的肉制品生产企业，成立于 1997 年，当地市级农业龙

头企业。公司产品在长三角地区有较广泛的知名度，是上海市一家著名休闲食品销售企

业的定点供应商。此次食品安全管理体系申请认证范围：酱卤肉制品的生产。

审核时间：第一阶段审核 2013 年 5 月 31 日

第二阶段审核 2013 年 6 月 20 日-6 月 21 日

审核范围：酱卤肉制品的生产。

审核准则：GB/T22000-2006/ISO22000:2005 食品安全管理体系 食品链中各类组织的要

求；GB/T27301-2008 食品安全管理体系 肉及肉制品生产企业要求；受审核

组织的食品安全管理体系文件（A版）、相关的法律法规要求。

二、案例发生的主要过程

1、审核策划

XX 食品有限公司产品有酱鸭、凤爪、鸭翅、泡椒凤爪、东坡肉等，执行标准为 GB

2726—2005《熟肉制品卫生标准》等，主要原料为冻禽类制品和冻猪肉等，生产过程有

配料、腌制、烧煮、烘烤、浸泡、高温杀菌、金属探测等（如下图）。

按照受审核方的规模、产品类别、生产过程、生产季节等，策划审核方案，初步确

定各阶段的审核重点。审核员在文件审核中发现，该企业产品的保质期为 180 天。为了

达到保质期，需要通过原辅料的质量、食品添加剂的使用、真空包装的密封性、有效的
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杀菌等方面协同，才能保证最终产品的食品安全。但是，泡椒凤爪通常要求口感嫩脆、

鲜咸适中、爽口开胃。如按照企业提供文件所述采用高温杀菌，会造成胶原蛋白渗出、

组织过于软化、适口性不好。因此，在第一阶段审核中，审核组将重点了解企业的生产

过程，识别和评价企业的食品安全危害，确认流程图、过程步骤和控制措施等。

2、一阶段审核

2013 年 5 月 31 日，审核组实施了第一阶段审核，主要发现的问题有：1、产品内包

装材料使用前，规定需经杀菌处理，但未制定内包装材料杀菌及验证的具体要求。2、

泡椒凤爪等生产流程图表明产品在真空包装后，采用高温杀菌。现场核实发现，泡椒凤

爪等产品在真空包装后，并未高温杀菌，委外进行辐照杀菌。审核员指出现场生产过程

与流程图不一致，辐照杀菌直接影响终产品的食品安全，不能将辐照杀菌过程排除在体

系覆盖范围以外。依据 GB 7718-2011《食品安全国家标准 预包装食品标签通则》规定

“经电离辐射线或电离能量处理过的食品，应在食品名称附近标示“辐照食品””。审

核员核实相关产品的包装袋，发现已标识了“辐照食品”。《放射性同位素与射线装置

安全许可管理办法》规定：“在中华人民共和国境内生产、销售、使用放射性同位素与

射线装置的单位，应当依照本办法的规定，取得辐射安全许可证”。受审核方与供方联

系后，提供了辐照委托方的辐射安全许可证，经核实符合相关要求。

受审核方依据文件审核和第一阶段审核发现的问题，分析原因，采取了纠正措施。

制定了内包装材料杀菌及验证的具体要求；确定了辐照杀菌的控制要求；修订了生产步

骤、流程图、控制措施，重新开展了危害分析，确定了控制措施。审核组在验证纠正措

施实施情况后，上报机构安排第二阶段审核。

3、二阶段审核

（1）审核方案的调整

《食品安全管理体系认证实施规则》5.3.5 规定“当受审核方将影响食品安全的重

要生产过程采用委托加工等方式进行时，除非被委托加工组织的被委托加工活动已获得

相应的危害分析与关键控制点（HACCP）体系或食品安全管理体系认证，否则应对委托

加工过程实施现场审核。”考虑到辐照杀菌外包情况，修订审核方案，第二阶段审核需

进行辐照杀菌委托方的现场审核。

（2）审核准备会

审核组长说明了受审核方的组织结构、场地布局、产品类别、工艺流程、设施设备、

关键过程、相关法律法规和标准，说明了文件审核和第一阶段审核发现的问题及整改情
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况，明确了现场审核时重点关注：

a. 主要原料是冻禽类制品和冻猪肉，由于养殖、屠宰等环节，可能存在兽药、饲

料添加剂的违规使用，未经检验检疫就被宰杀等情况。因此，重点关注冻禽类制品和冻

猪肉的进料验收。

b.应用于酱卤肉制品的防腐剂包括亚硝酸钠、山梨酸钾、双乙酸钠、乙酸、脱氢乙

酸钠、乳酸链球菌素等，水份保持剂有磷酸盐（如焦磷酸钠、三聚磷酸、磷酸氢二钠等）。

受审核方在禽肉制品中使用了多种防腐剂，如泡椒凤爪使用了亚硝酸钠、双乙酸钠、乳

酸链球菌素。关注多种相同功能的防腐剂是否符合 GB2760-2011 标准附录 A 中“A.2”

关于同一功能食品添加剂混合使用的控制要求。

c. 一阶段问题整改的验证，特别是委外辐照杀菌的控制和验证，内包装材料的杀

菌及验证等，确认同类问题是否在其他区域仍然存在。

（3）现场审核

a. 按照企业进料采购情况，核实合格供方的资质和评价记录等。依据采购物料对

终产品食品安全的影响程度，针对不同供方的冻禽类制品和冻猪肉产品，增加抽样量，

审核相关检疫证明、第三方安全性验证报告等。

b. 针对防腐剂（亚硝酸钠、双乙酸钠、乳酸链球菌素）和水份保持剂（三聚磷酸

钠）的使用情况，审核员查阅并确认了受审核方《添加剂使用量》和产品标签的标示；

现场查看了防腐剂和水份保持剂的称量、配制和添加，确认了称量装置的精度和校准情

况；抽查了防腐剂和水份保持剂的称量、配制和添加记录。

c.审核员前往辐照杀菌委托方，发现辐照委托方由中国原子能科学研究院总体设

计、安装，并提供技术支持，2009 年 4 月取得环境保护部颁发的《辐射安全许可证》（有

效期为 5年），采用 Co-60γ射线装置进行辐照杀菌。整个辐照装置采用封闭式结构及机

械电气联锁装置，悬挂式自动换面、自动换层输送装置。辐照过程采用电脑控制，悬挂

输送机运送加工产品，剂量范围宽且均匀。第一阶段审核后，每次辐照杀菌后，辐照委

托方提供相应产品的 Co-60γ射线辐照灭菌报告。

d. 按照产品生产工艺流程、前提方案、操作性前提方案、HACCP 计划等要求，审核

生产过程的工艺执行、清洁卫生、CCPs 点监控等。关注体系文件的符合性和有效性、特

殊岗位人员的资质、产品的可追溯性系统，监视测量装置的有效性等。
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三、主要的审核发现、沟通过程

1、主要的审核发现

（1）对进料验收的审核中发现，有一家冻禽类制品供方和一家冻猪肉供方没有符合

GB16869-2005《鲜、冻禽产品》和GB 2707-2005 《鲜(冻)畜肉卫生标准》中理化指标

的第三方安全性验证报告。

（2）现场查看了食品添加剂称量和配制，确认了称量装置的精度和校准情况，审核组

发现食品添加剂的称量、配制和添加过程符合要求，未发现超范围或超量使用的情况。

（3）受审核方收集了辐照委托方的相关资质，经过评价后，已列入合格供方名单。同

时，辐照委托方已提供每批产品的辐照灭菌报告，注明了辐射源、最高和最低辐照吸收

剂量、辐照吸收剂量的不均匀度等。现场抽查到2013年6月的3个批次辐照产品灭菌报告。

（4）受审核方产品采用复合膜真空袋包装，由于原料特性和加工修剪等原因，少量产

品表面有突出的骨头，影响真空包装的密封性。为了追溯不安全产品，包装袋上标识了

生产日期、班次、包装机号等信息。产品在生产过程中，采用浸泡清洗，挑拣出封口不

良的产品。入成品库后再停留数日，再次挑拣、剔除封口不良产品，并将报废情况记录

在不合格品评审处置单上。但是，审核员现场抽查到一份不合格品评审处置单，记录

“2013年5月5日销毁了封口不严的鸭翅13.3斤”，但未记录生产日期和批号，无法实施

追溯。

2、主要的沟通过程

在第一阶段和第二阶段审核中，审核组与受审核方管理层进行了充分的交流沟通。

第一阶段审核中，审核组指出，GB/T 22000-2006 标准规定“组织应确保控制所选择的

任何可能影响终产品符合性且源于外部的过程，并应在食品安全管理体系中加以识别，

形成文件。”泡椒凤爪等产品采用外部的辐照灭菌，其流程图中并没有标识出来，且未

制定控制措施。受审核方领导表示，知道 GB 7718-2011 规定“经电离辐射线或电离能

量处理过的食品，应在食品名称附近标示“辐照食品””。但不了解辐照企业的资质许

可要求、其他辐照食品相关的法律法规、标准。由于辐照杀菌过程在外部供方处，未将

辐照灭菌列入流程图中。通过审核，已理解不能将影响终产品食品安全的过程从食品安

全管理体系范围内排出，应识别这些过程，并建立控制措施。

第二阶段审核中，审核组就进料验收与受审核方管理层交流沟通。审核组指出，食

品安全法第三十六条规定“对无法提供合格证明文件的食品原料，应当依照食品安全标
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准进行检验；不得采购或者使用不符合食品安全标准的食品原料、食品添加剂、食品相

关产品”。企业应要求供方提供合格证明文件。审核发现一家冻禽类制品供方和一家冻

猪肉供方未提供符合 GB 2707-2005 《鲜(冻)畜肉卫生标准》和 GB16869-2005《鲜、冻

禽产品》中理化指标的第三方安全性验证报告，无法验证其产品安全指标的符合性。企

业不但自身要严格遵守国家法律法规要求，保证产品质量和食品安全，还要对采购的原

辅料及食品包装材料等实施源头管理。2012 年 12 月，央视曝光了山东滕州等地白羽鸡

养殖户违规使用多种抗生素以及违禁激素药物催长白羽鸡的新闻。国内知名肉禽产品供

应企业和知名连锁餐饮集团均卷入此次风波。企业领导对此深为认同并表示，只有按照

国家有关规定，做好采购的进料检验和验证，才能确保食品安全。只有保证消费者的食

品安全，企业才能盈利和发展。对于未正确记录销毁产品的标识，审核员指出标识对于

产品的可追溯性至关重要，标识可以识别原辅料供方、加工设备和责任人、终产品分销

途径等。

四、受审核方主要的改进方法及其成效

1.辐照灭菌外包过程

企业通过行政监管部门、专业网站等，识别、收集适用的法律法规和标准，如

GB14891.1—1997《辐照熟畜禽肉类卫生标准》等。按照相关规定要求，食品安全小组

修订了生产步骤、流程图、控制措施，重新开展了危害分析，确定了控制措施，并进行

了相应的确认。收集了辐照供方的资质（包括营业执照、辐射安全许可证），按要求进

行了合格供方评价。同时，要求提供每批产品的辐照灭菌报告，注明辐射源、最高和最

低辐照吸收剂量、辐照吸收剂量的不均匀度等。在产品出厂前，进行微生物检验，验证

灭菌的有效性。

2.冻禽类制品和冻猪肉安全指标

按照《鲜、冻禽产品》和《鲜(冻)畜肉卫生标准》相关规定，将相关供方的产品送

交国家认可实验室进行第三方检测，验证其安全性，经检验均符合相关安全指标的要求。

组织进料验收人员开展教育、培训，提高对进料验收工作重要性的认识和意识。同时，

改进监管的方式和频率，要求质量管理部按照要求定期抽查。3.针对销毁产品未记录生

产日期和批号的问题，受审核方采取了以下改进措施：

3.产品标识和可追溯性系统
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组织相关人员开展产品追溯性的教育培训，提高员工对产品可追溯性的认识，相关

岗位人员记录每次报废产品的生产日期和批号，生产管理人员定期对不合格品的销毁进

行监督，确保记录每批报废产品的信息。通过收集、整理销毁产品的生产日期和批号，

分析不合格品发生的原因，厘清责任并采取相应的措施，保证产品的质量和食品安全，

提高企业效益。

五、审核体会

通过此次审核，企业深刻认识到企业是食品安全的第一责任人，将义不容辞地承担

起食品安全的责任。建立、实施、改进食品安全管理体系，可以帮助企业全面收集和学

习食品安全相关的法律、法规和标准等，掌握食品安全相关的知识和要求，开展危害分

析，充分识别潜在的食品安全危害，制定并不断完善各项控制措施，严把食品安全关，

才能保证企业产品的质量和食品安全。

审核员应根据企业的规模和过程的复杂程度，充分收集相关的信息，遵循认证实施

规则等相关规定，对各阶段审核进行策划，确定审核重点，并根据审核结果及时调整后

续的审核安排，保证审核的有效性。 同时，我们也认识到食品安全涉及的知识越来越

广泛，需要不断加强学习，开展交流互动，努力提高自身能力。不断地提高自身的审核

能力和专业能力，才能保证今后审核工作的质量。




