 食品用塑料包装、容器、工具等制品生产许可企业实地核查办法

1 质量安全管理职责

	序号
	核查项目
	核查内容
	核查要点
	结论

	1.1
	组织领导
	1 企业领导中应有人负责质量安全工作。

2 企业领导应当对可能影响产品质量安全的潜在紧急情况及事故制定应急措施。
	1 是否指定领导中一人负责质量安全工作。

2 其职责和权利是否明确。

3企业领导是否制定了对可能影响产品质量安全的潜在紧急情况和事故的应急措施。
	□  合格  

□  一般不合格

□  严重不合格

	1.2
	管理职责
	1 企业应制定质量安全管理制度，规定各有关部门、人员的质量职责、权限和相互关系，特别是检验部门和人员的职责权限。
	1是否制定了质量安全管理制度。

2是否规定了产品质量有关的部门、人员的质量职责、权限和相互关系。
3是否规定了检验部门和人员的职责权限。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	1.3
	有效实施
	1 在企业制定的规章管理制度中应有相应的考核办法并严格实施。
	1是否规定了质量考核办法。

2是否已开展有效实施。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格


2 企业环境与场所要求

	序号
	核查项目
	核查内容
	核查要点
	结论

	2.1
	环境要求
	1.1保持厂区内外环境整洁，厂区的地面、路面及运输等不应对产品的生产造成污染。

1.2生产、行政、生活辅助区的总体布局应合理，不得互相妨碍。

1.3应与有毒有害源保持一定距离。
	1 厂区是否有整洁的生产环境，地面、路面及运输等是否未对产品的生产造成污染。

2 生产、行政、生活和辅助区的总体布局是否合理，且互相不妨碍。

3 是否与有毒有害源保持一定距离。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	
	
	2.1厂房应按生产工艺流程及需求进行合理布局。

2.2同一厂房内以及相邻厂房间的生产操作不得相互妨碍。
	1 厂房是否按生产工艺流程及需求进行了合理布置。

2 同一厂房内以及相邻厂房间的生产是否相互妨碍。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	
	
	3 在设计和建设厂房时，应考虑使用时便于进行清洁工作。厕所、厨房应与生产区域隔离。
	1 企业厂房的建设是否考虑使用时便于进行清洁工作。

2 厕所、厨房是否与生产区域隔离。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	2.2
	车间要求
	1.1生产车间应清洁安全并建立有关清洁生产的制度。

1.2 生产车间墙壁、地面、天花板表面平整光滑，并能耐受清理和消毒，以减少灰尘积聚和便于清洁。

1.3车间内应有与所生产的产品相适应的防尘设施。

1.4 有防止昆虫和其他动物进入的设施。
	1 生产车间是否清洁安全并建立清洁生产制度。

2 生产车间墙壁、地面、天花板表面是否平整光滑，并能耐受清理和消毒，以减少灰尘积聚和便于清洁。

3 车间内是否有与生产相适应的防尘设施。

4 是否有防止昆虫和其他动物进入的设施。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	
	
	2 生产区和储存区应有与生产规模相适应的面积和空间。
	1 生产区和储存区是否有与生产规模相适应的面积和空间用以安置设备、物料，便于生产操作，存放物料、中间产品、待验品和成品。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	
	
	3 生产区内的公共设施避免出现不易清洁的部位。生产区域内的更衣室和洗手设施等公共设施不应给生产带来污染。
	1 公共设施是否有不易清洁的部位。

2 生产区域内的更衣室和洗手设施等公共设施是否给生产带来污染。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	
	
	4 生产区应根据需求提供足够的照明，对照明度有特殊要求的生产部门可设置局部照明。厂房应有应急照明设施。
	1 是否根据生产需求提供足够的照明。

2 是否有应急照明设施。


	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	
	
	5 对有特殊生产要求如无菌包装等产品，对其生产区的空气质量，应监测其生产区的空气质量，并将结果记录存档。
	1是否对特殊需要的产品监测生产区的空气质量并将结果记录存档。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	
	
	6 对生产区的温度、湿度有要求的产品的生产应有能满足生产安全工艺要求的相应设施。
	1 生产区的温度和相对湿度是否能满足生产安全工艺要求。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	
	
	7 生产区内安装的水池、地漏不得对生产造成污染。
	1 生产区内安装的水池、地漏是否对生产造成污染。

2 是否采取了相应措施对可能的污染进行控制。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	
	
	8 车间应分别建立人员进出和物流的通道，人员进入应有消毒、除尘或风淋（浴）等装置，工作人员必须穿着工作服进入车间，工作服应保持洁净。
	1 是否建立了人员进出和物流的通道。

2 是否有消毒、除尘或风淋（浴）等装置。

3 工作人员是否穿着工作服进入车间。

4 工作服是否保持洁净。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	*2.3
	生产设施
	1企业必须具备满足生产需要的工作场所和生产设施，且维护完好。
2应有与所生产产品相适应的清洗、消毒、防尘、防腐、通风、污物处理等设施，并维护完好。
	1 是否具备满足生产需要的工作场所和生产设施，且维护完好。

2是否有与所生产产品相适应的清洗、消毒、防尘、防腐、通风、污物处理等设施，并维护完好。
	□  合格   

□  不合格

	2.4
	库房要求
	1.1 企业的库房整洁卫生、通风良好、地面平滑。

1.2 有防漏、防潮、防尘、防止昆虫及其他动物进入的设施。
	1 企业的库房是否整洁卫生，通风良好，地面平滑。
2是否有防漏、防潮、防尘、防止昆虫及其他动物等进入的设施。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	
	
	2.1 库房内存放的物品应保存良好，一般应离地、离墙存放。

2.2 原辅材料、成品（半成品）及包装材料分别存放并明确标识。

2.3 有毒、有害物品必须另行单独存放，并明确标识。
	1库房内存放的物品是否保存良好，并离地、离墙存放。

2 原辅材料、成品（半成品）及包装材料是否分别存放并明确标识。

3 有毒、有害物品是否另行单独存放，是否明确标识。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格


3 生产资源提供
	序号
	核查项目
	核查内容
	核查要点
	结论

	3.1
	设备工装
	*1企业应具有《审查细则》中规定的必备生产设备。
	1 是否具有《审查细则》中规定的必备生产设备。
	□  合格   

□  不合格

	
	
	2企业的生产设备和工艺装备的性能和精度应能满足生产的要求。
	1 生产设备和工艺装备的性能和精度是否能满足生产的要求。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	
	
	3 设备应卫生整洁，避免污染。设备的布局和生产流程应当合理，防止造成产品与原材料的交叉污染。
	1 设备是否卫生整洁，有无交叉污染。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	
	
	4.1与设备连接的主要固定管道应标明管内物料名称、流向。

4.2 生产设备应有明显的状态标志，并定期维修、保养和验证。设备安装、维修、保养的操作不得影响产品的质量。

4.3 生产设备应有专门人员使用、维修、保养和记录，并由专门人员管理。
	1与设备连接的主要固定管道是否标明管内物料名称、流向。

2 是否因设备安装、维修、保养不到位影响产品质量。

3 生产、检验设备是否有使用、维修、保养记录，并由专人管理。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	3.2
	检验设备
	1.1企业应具备《审查细则》中规定的必备出厂检验设备。

1.2其适用范围和精密度应符合产品质量标准的检验要求，并有明显的合格标志，并定期校准。

1.3生产具有微生物限量要求的复合膜时，应配置独立的菌检室和菌检设备。
	1 是否有审查细则中规定的必备出厂检验设备。

2 所具备检验设备和计量器具是否符合产品质量标准的检验要求，是否有明显的合格标志，并定期校验。

3 生产具有微生物限量要求的复合膜，是否配置独立的菌检室和菌检设备。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	3.3


	人员要求


	1.1企业领导应了解与生产有关的法律法规（如企业的质量责任和义务等），并具有一定的质量安全管理常识。了解企业领导在质量安全管理中的职责与作用。

1.2企业领导应有相关的专业技术知识。应了解产品标准、主要性能指标等；了解产品生产工艺流程、检验要求。
	1 是否有基本的质量安全管理常识。是否了解产品卫生法对企业的要求（如企业的质量责任和义务等）；是否了解企业领导在质量安全管理中的职责与作用。

2 是否有相关的专业技术知识。是否了解产品标准、主要性能指标等；是否了解产品生产工艺流程、检验要求。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	
	
	2企业技术人员应掌握专业技术知识，并具有一定的质量安全管理知识。
	1 是否熟悉自己的岗位职责。

2 是否掌握相关的专业技术知识。

3 是否有一定的质量安全管理知识。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	
	
	3.1生产操作人员应熟悉自己的岗位职责，能熟练地进行生产操作。

3.2 应能看懂相关的图纸、配方和工艺文件。

3.3 电工、叉车工等特殊岗位工作人员应持证上岗。
	1 生产操作人员是否熟悉自己的岗位职责，是否能熟练地进行生产操作。

2 是否能看懂相关的图纸、配方和工艺文件。

3 电工、叉车工等特殊岗位工作人员是否持证上岗。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	
	
	4 检验人员应熟悉产品检验规定，具有与工作相适应的质量安全知识、技能和相应的资格。
	1 是否熟悉产品检验相关规定。

2 是否具有与工作相适应的质量安全知识、技能和相应的资格。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	
	
	5 企业应对与产品质量安全相关的人员进行必要的培训和考核。企业应对直接接触产品的从业人员进行卫生法规和相应技术、技能的培训，对个人卫生进行控制，相关人员应按食品卫生法的要求取得健康证明；企业应建立文件程序对人员的个人卫生状况进行监控，并保存相关记录。
	1 企业是否对直接接触产品的从业人员进行卫生法规和相应的技术培训，对个人卫生状况进行控制。

2 企业是否建立文件程序对人员的个人卫生状况进行监控，并保存相关记录。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	3.4
	技术标准
	1 企业应有和执行《审查细则》中规定的现行有效的国家标准、行业标准及地方标准并具有相应的原材料标准。企业制定的产品标准或内控标准应达到或严于相应的国家标准或行业标准的要求。
	1 是否具有《审查细则》中规定的产品标准和相关标准。

2 企业制定的产品标准或内控标准是否能达到或严于相应的国家标准或行业标准的要求。 
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	3.5
	工艺文件
	1 企业应具备生产过程中所需的各种规程、作业指导书等工艺文件。
	1 企业是否制定了生产过程中所需的各种规程、作业指导书等工艺文件。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	
	
	2 企业的工艺文件应正确、完整、统一，并对关键控制点制定相应的工艺措施。
	1 工艺文件是否正确、完整，工艺参数是否明确。

①检查工艺文件，确定各工序的工艺参数和设备工装、检具的技术要求是否正确、明确。

②检查工艺文件目录明细表、工艺过程卡、工序卡、作业指导书、检验规程等工艺文件内容是否完整。

2 各部门使用的工艺文件是否统一。

3 对关键控制点是否制定相应的控制措施。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	3.6
	文件管理
	1企业应制定技术文件管理制度，文件的发布应经过正式批准，使用部门可随时获得文件的有效版本，文件的修改应符合规定要求。企业应有部门或专（兼）职人员负责技术文件管理。 
	1 是否制定了技术文件管理制度。

2 发布的文件是否经正式批准。

3 使用部门是否能随时获得文件的有效版本。

4 文件的修改是否符合规定。

5 是否有部门或专（兼）职人员负责技术文件管理。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格


4  采购质量控制
	序号
	核查项目
	核查内容
	核查要点
	结论

	4.1
	原辅材料采购
	1.1企业应制定原辅材料采购的管理制度，对原辅材料供应商进行选择、管理，对原辅材料的采购、检验或验证实施有效控制，保证产品所用原材料满足规定要求。
1.2 企业如有外协加工等委托服务项目，应制定相应的质量安全管理控制办法。
	1 是否制定了采购质量控制制度，制度内容是否完整合理。

2 是否制定了外协加工等委托服务项目的质量安全管理控制办法。

3 质量安全管理控制办法是否完整合理。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	
	
	*2 原辅材料必须提供检验合格证明或报告，必须使用食品用原辅材料。
	1 原辅材料是否具备合格检验证明或报告。

2 查看原辅材料产品标识及有关证明，核查原辅材料是否为食品用原辅材料。
	□  合格   

□  不合格

	
	
	3 企业应对原辅材料供方进行评价，选择合格供应商。企业应保存关键材料供应商、选择评价和日常管理记录，保存原料进货检验/验证记录及供应商提供的合格证明。保存期限不应短于相应产品的保质期。
	1 是否制定了供方评价准则；是否按规定进行了供方评价；是否保存供方及外协单位名单和供货、协作记录；是否对供方及协作进行质量控制。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	
	
	*4 企业应制定原辅材料使用台帐，原材料不得使用回收料及受污染的原料。
	1 企业是否制定原辅材料使用台帐，对原辅材料的使用进行详细的记录。

2 企业是否使用回收料进行生产。
	□  合格   

□  不合格

	4.2
	采购文件
	1 企业应制定采购计划、采购清单、采购协议、采购合同等采购文件，并按采购文件进行采购。

	1 是否有采购文件（如：采购计划、采购清单、采购合同等）。

2 采购文件是否明确了验收规定。

3 采购文件是否经正式批准。

4 是否按采购文件进行采购。

	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	4.3
	采购验证
	1 企业应按规定对采购的原辅材料以及外协件进行质量检验或者根据有关规定进行质量验证，检验或验证的记录应该齐全。
	1 是否对采购及外协件的质量检验或验证作出规定。

2 是否按规定进行检验或验证。

3 是否保留完整齐全的检验或验证记录。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格


5  生产过程控制
	序号
	核查项目
	核查内容
	核查要点
	结论

	5.1
	工艺管理
	1 企业应建立质量安全小组或有专（兼）职人员，企业应识别工艺过程质量安全的危害因素，并设定关键控制点。
	1 是否对影响质量安全的危害因素进行识别。
2 是否对重要工序或产品关键特性设置了质量控制点。

3 是否在工艺流程图上标出了关键控制点。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	
	
	*2应对生产过程中原辅材料的使用进行监控，不得使用非食品包装用原材料的助剂及添加剂。助剂及添加剂的使用应符合《审查细则》的相关要求。
	1 是否使用了非食品用原辅材料的助剂及添加剂。

2 助剂及添加剂的使用是否符合相关要求。
	□  合格

□  不合格

	
	
	3 企业职工应严格执行工艺管理制度，按操作规程、作业指导书等工艺文件进行生产操作。
	1 是否按制度、规程等工艺文件进行生产操作。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	
	
	4 企业应制定关键控制点的管理办法，并按照规定进行控制。对生产过程中的关键控制工序建立可追溯性记录。
	1 是否制订关键控制点的管理办法和操作控制程序，其内容是否完整。

2 是否按程序实施质量控制。
3 是否具备可追溯性记录。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	5.2
	过程检验
	1 企业在生产过程中应按规定开展过程检验，应根据工艺规程的有关参数要求，对过程产品进行检验。作好检验记录，并对检验状态进行标识。（过程检验包括首件检验、巡回检验和完工检验。）
	1 是否对产品质量检验作出规定。

2 是否按规定进行检验。

3 是否作检验记录。

4 是否对检验状况进行标识。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	5.3
	搬运贮存
	1 在搬运和贮存过程中应加强防护，防止原辅材料、半成品、成品出现损伤、污染。
	1 有无适宜的搬运工具、必要的工位器具、贮存场所和防护措施。

2 原辅材料、半成品、成品是否出现损伤、污染。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	5.4*
	包装标识
	1申证产品应在产品包装或标签上注明“食品用”字样。应有产品说明书或产品标签，注明使用方法、使用注意事项、用途、使用环境、使用温度、主要原辅材料名称等内容。
2 对于标识“耐高温”、“可蒸煮”或“微波炉使用”的，企业应提供相应的依据。
	1 是否有产品说明书或产品标签，产品说明书或产品标签的内容是否齐全。

2 产品包装或标签上是否注明“食品用”。

3 对于标识“耐高温”、“可蒸煮”或“微波炉使用”的，企业是否能够提供相应的依据。
	□  合格   

□  不合格


6  产品质量检验
	序号
	核查项目
	核查内容
	核查要点
	结论

	6.1
	检验管理
	1.1企业应设立质量检验部门，并设置专（兼）职检验人员。

1.2对存在的质量问题，质量检验部门应具有否决权。
	1 是否有检验部门或专（兼）职检验人员，能否独立行使权力。

2 是否制定了检验管理制度和检验设备计量器具管理制度。

3 质量检验部门是否对存在的质量问题具有否决权。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	
	
	2.企业应根据标准要求对所生产产品进行型式试验。如有委托检验项目，必须委托具有法定检验资质的机构进行检验。
	1 是否按标准规定对产品进行型式试验。

2 如有委托检验项目，是否委托有法定检验资质的的检验机构进行检验。


	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	6.2
	出厂检验
	1 企业应按产品标准的要求，对产品进行出厂检验，做好原始记录，并出具产品检验合格证明。
	1 是否有出厂检验规定。

2 是否具备出厂检验记录/报告或证明。


	□  合格  

□  一般不合格 

□  严重不合格

	6.3
	不合格品
	1 企业应制定不合格品的管理办法，对检验不合格的产品，要根据不合格的严重程度，由检验、技术、质量安全管理部门按照规定的职责和程序，分别做出相应处置。
	1 是否对在原材料及生产过程和成品中出现的不合格品进行处置。

2 是否对不合格品的处置进行了记录。
	□   合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	
	
	2 应建立销售记录，详细记录产品的销售流向，制定对已售出的不合格产品的召回制度。
	1 是否建立了销售记录，详细记录了产品的销售流向。
2 是否建立了不合格品召回制度。
	□   合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	6.4
	退货品
	1 对退货品应制定退货品管理制度，对不合格退货品要按不合格品处理。
	1 是否对退货品制定了相应管理制度。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格


7  生产安全防护

	序号
	核查项目
	核查内容
	核查要点
	结论

	7.1
	安全生产
	1企业应根据国家有关法律法规制订及实施安全生产制度，并做好有效实施记录。
	1 是否制订了安全生产制度。

2 危险部位是否有必要的防护措施。

3 是否对易燃、易爆等危险品进行隔离和防护。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格

	
	
	*2企业在生产、运输、贮存过程中，应防止有毒化学品的污染，生产厂不得同时生产有毒化学物品。
	1 企业在生产、运输、贮存过程中，是否受到有毒化学品的污染。

2 企业是否同时生产有毒化学物品。
	□  合格   

□  不合格

	
	
	3 废水、废气、废料排放、噪声污染及卫生要求等应符合国家有关规定。
	1 三废排放是否符合规定。

2 是否存在危害人身健康情况。
	□  合格   

□  一般不合格

□  严重不合格


    如需了解更多详情，可浏览广东省质量监督局官网 http://www.gdqts.gov.cn/
