
食品安全风险管控清单（婴幼儿配方乳粉生产） 

 

食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

基础

风险 

厂区

环境 

有毒有害

物污染 

厂区、车间未与有毒、有

害场所及其他污染源保持

规定的距离或无有效防范

措施。 

1.废弃物存放区域远离生产

车间，生产过程的废弃物每

日运送至废弃物存放区域，

存放废弃物的容器应标识清

晰，有效防护； 

2.废弃物处理由专业资质公

司处理，定期检查处理情

况。 

每周 

符合 GB 

23790 和

内控要求 

 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

基础

风险 

虫鼠

害防

控 

生物污染 

1.虫鼠害从外部进入生产

车间或库房； 

2.未充分分析虫害来源，

未能做好预防虫害的预防

管理。 

1.外部与生产区域相通的门

加装风幕、门帘，窗户安装

纱窗，生产车间内地漏安装

防鼠网等防虫、防鼠设施并

做好维护； 

2.降低车间内部吸引因素，

如：可引起再污染的灭蝇灯

（如电击式灭蝇灯）、未得

到有效清洁的环境等；  

3.安装粘捕式灭蝇灯，定期

更换粘纸并记录粘捕昆虫的

每月 

符合 GB 

23790 和

内控要求 

 



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

数量和种类，分析其来源，

实施预防管控措施。 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

基础

风险 

车间

环境 

车间基础

设施不完

善引发污

染 

生产车间内部破损和不易

清洁处，容易孳生微生

物，增加克罗诺杆菌属等

污染的风险。 

1.建立车间基础设施管理制

度，按照制度定期检查，对

不符合要求的，及时维修、

维护； 

2.对破损处、缝隙、夹层的

清洁消毒要彻底； 

3.必要时对破损及不易清洁

处进行环境微生物监测。 

每月 

符合 GB 

14881、
GB 23790

要求 

 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

基础

风险 

空气

过滤

设备

设施 

空气污染 
脏污空气污染产品，影响

质量与安全。 

1.空气应由清洁度要求高的

区域流向清洁度要求低的区

域； 

2.进气口应距地面或屋面 2m

以上，远离污染源和排气

口，并设有满足过滤级别要

求的空气过滤设备。 

每月 
符合
GB12693

要求 
 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

基础

风险 

生产

用水

设备

设施 

生产用水

不洁引起

污染 

水污染导致产品不合格。 

1.多介质过滤器、活性炭过

滤器、保安过滤器、超滤系

统定期清洗； 

2.储水罐应清洗及效果验

证，蓄水池每半年清理，水

质每年送检。 

定期 

水质符合
GB 5749

《生活饮

用水标

准》 

 



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

基础

风险 

压缩

空气

设备

设施 

压缩空气

污染 

与食品表面直接接触的不

洁净无菌空气污染产品。 

1.监控无菌空气过滤器使用

的次数； 

2.对无菌空气杀菌效果进行

验证，检测无菌空气灭菌后

物料菌落总数； 

3.确保无菌空气杀菌温度符

合标准。 

每月 

符合食品

安全国家

标准和内

控要求 

 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

基础

风险 

计量

设备

设施 

计量器具 
计量器具未及时校准而计

量不准确。 

车间温度计、流速计、压力

计、秤、天平、计时器等设

备应定期外部检定或校准，

内部校准应定期进行。 

每年外

部检定

和定期

内部校

准 

符合计量

法管理要

求 

 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

基础

风险 

设备

设施 

软连接含

有的风险

物质迁移 

1.软连接或输送管路材质

含有塑化剂，导致塑化剂

迁移至产品中； 

2.设备维护保养、更换不

及时，设备磨损部位产生

脱落物。 

1.使用对产品无污染、无迁

移危害材质的过滤器、喷枪

软管、软连接、垫圈，需取

得无污染物或无污染物迁移

的检测报告、证明； 

2.对所有泵、阀、接口等的

密封圈定期拆卸检查并根据

密封圈使用寿命及时更换； 

3.根据设备情况制定设备维

保计划并按照计划实施。 

每年 

符合标准

和内控要

求 

 



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

基础

风险 

车间

环境 

清洁作业

区防止交

叉污染管

理 

准清洁作业区、清洁作业

区设置存在缺陷，未有效

分隔，导致微生物等污

染。 

1.按规定划分生产区域：清
洁作业区、准清洁作业区、

一般作业区； 
2.车间要封闭，洁净度不同
的各级别生产区域之间要有
效隔离； 
3.洁净度不同的各级别生产
车间人和物进出的门区域要
有缓冲； 
4.进入到洁净度不同的各级

别生产车间的人流和物流要
有相应的消毒程序，对物流
消毒的紫外灯的有效性要定
期做验证； 
5.准清洁作业区的环境卫生
程度要有效监督； 
6.清洁作业区的人员、设
备、环境的卫生状况要有效
监督。 

每周 

符合 GB 

23790、

《婴幼儿

配方乳粉

生产许可

审查细

则》和内

控要求 

 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

基础

风险 

车间

环境 

清洁作业

区环境控

制不当引

起交叉污

染 

1.微生物环境控制指标超

标； 

2.压差不符合要求而引起

空气倒灌。 

1.按照《婴幼儿配方乳粉生
产许可审查细则》及 GB 
23790 要求定期进行微生物
环境控制； 

1.1 次

每周； 

2.2 次

每班； 

符合 GB 

23790、

《婴幼儿

配方乳粉

生产许可

 



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

2.监测清洁作业区与非清洁
作业区压差，监测清洁作业

区温度、湿度；检查清洁作
业区和准清洁作业区入口自
动关闭门是否完好，物流传
送通道是否受控良好； 
3.按照规定更换清洁作业区
供风空调机组的初效、中
效、高效过滤器（亚高效空
气过滤器），监测换气次

数； 
4.每年由有资质的第三方检
测单位进行空气洁净度检
测； 
5.按要求执行空间杀菌消毒
并进行验证。 

3. 每 月

或 更 换

高 效 过

滤器时 

审查细

则》和内

控要求 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

基础

风险 

人员

管理 

清洁作业

区人员卫

生控制 

1.进入清洁作业区人员携

带致病微生物风险； 

2.洁净服清洁消毒不彻底

或传递过程中再污染。 

1.按照《婴幼儿配方乳粉生
产许可审查细则》对进入清
洁作业区外来人员进行表面

微生物监测； 
2.洁净服、鞋清洗消毒及完
好性验证； 
3.洗衣室清洗消毒符合性检
查； 

定期/不

定期 

符合《婴

幼儿配方

乳粉生产

许可审查

细则》和

内控要求 

 



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

4.洁净服传递过程验证； 
5.如未采取《婴幼儿配方乳

粉生产许可审查细则》规定
的人员更衣、换鞋一般程
序，需对消毒效果验证，并
对所采取程序与规定程序进
行符合性抽查； 
6.人员洗手消毒符合性抽
查。 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

基础

风险 

人员

管理 

人员不良

健康状况

影响 

从事直接接触食品的工作

人员身体状况不符合相关

规定而从事生产。 

从事直接接触食品的生产工

作人员身体健康状况要每日
例行汇报、例行检查，禁止
患有痢疾（细菌性痢疾和痢
疾带菌者）、伤寒（肠伤寒
和肠伤寒带菌者）、肝炎
（病毒性肝炎和带毒者）等
消化道传染病（包括病原携
带者）或者其他有碍食品安
全的疾病或疾患的人员进入

工作区。 

每天 
符合食品
安全法律
法规要求 

 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

基础

风险 

清洁

消毒 

清洁消毒

不彻底、

产生交叉

污染 

清洁消毒不彻底，相关环

节污染产品。 

1.臭氧消毒效果验证； 
2.检查紫外灯有无损坏，用
紫外线强度指示卡验证紫外
线强度； 

定期/不
定期 

符合标准
和内控要
求 

 



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

方乳

粉 
3.按管理制度要求清洁、消
毒吸尘器； 
4.清洁毛巾和非清洁毛巾分
开放置，检查清洁毛巾材
质；不同用途清洁毛巾用不
同颜色区分且分开放置。 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

基础

风险 

清洁

消毒 

未达到消

毒效果，

以及消毒

剂残留造

成化学污

染 

1.消毒剂种类、浓度，消

毒时间选择不当，消毒效

果不符合要求； 

2.消毒剂残留带来化学污

染。 

1.消毒剂消毒效果验证； 
2.消毒剂化学残留验证； 
3.消毒剂配制记录检查。 

定期/不

定期 

符合 GB 
23790、
《婴幼儿
配方乳粉

生产许可
审查细
则》和内
控要求 

 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

基础

风险 

生产

过程 
化学污染 

洗涤剂、杀虫剂、润滑剂

无防范措施引入化学污

染。 

检查洗涤剂、杀虫剂、润滑
剂使用方式及过程是否满足
控制污染的要求。 

定期 

符合《婴
幼儿配方
乳粉生产
许可审查
细则》和

内控要求 

 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

基础

风险 

湿法

工艺

原奶

原奶挤

奶、运输

与储存 

牧场挤奶系统、奶车、软

管清洗不洁净，以及原奶

运输、暂存时间长、温度

1.车辆必须为牧场备案车

辆，卸奶后奶车必须及时进

行 CIP 清洗并记录，且经验

证合格； 

每车 

符合《婴

幼儿配方

乳粉生产

许可审查

 



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

方乳

粉 

质量

控制 

高等因素导致微生物繁

殖。 

2.参照《婴幼儿配方乳粉生

产许可审查细则》规定，巴

氏杀菌前原则上贮存温度不

超过 7℃，贮存时间不超过

24h，可评估验证后调整温

度和时间； 

3.生乳挤奶后 2 小时内应降

温至 0—4℃；运输过程全程

控 温 至 到 厂 ， 奶 温 ： 0-

6℃； 

4.制定生乳蜡样芽孢杆菌控

制标准。 

细则》和

内控要求 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

湿法

工艺

清洗

系统 

CIP 清洗 

1.巴氏杀菌系统平衡缸清

洗液残留，造成酸碱污染

产品； 

2.设备管道中清洗液残

留，导致硝酸盐和亚硝酸

盐超标； 

3.清洗液中含氯酸盐类物

质等引起污染； 

4.设备管路中蜡样芽孢杆

菌残留量高而导致产品污

染。 

1.CIP 清洗后，检测巴杀系

统及平衡缸中是否有酸碱残

留； 

2.清洗后每次验证清洗残液

的pH值、定性验证硝酸盐和

亚硝酸盐； 

3.选择无氯酸盐类物质清洗

液或延长清洗时间并定期验

证清洗残水； 

1-2.每

班； 

3.每半

年； 

4.每周 

符合 GB 

23790、

《婴幼儿

配方乳粉

生产许可

审查细

则》和内

控要求 

 



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

4.采用过氧乙酸等有效清洁

剂定期清洗、清洗后验证残

液 pH 值至中性。 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

阀体

设备

设施 

防混阀泄

漏 

防混阀泄漏物料与酸碱交

叉污染。 

1.建立防混阀清单，划分风

险等级，高风险防混阀每季

度覆盖验证，中、低风险防

混阀每年覆盖验证； 

2.月度覆盖排查各区域防混

阀体动作与中控显示一致

性，现场验证执行器与防混

阀动作连接一致性，确认执

行符合性； 

3.每日 CIP 清洗时进行目视

化检查高风险防混阀，对交

叉的防混阀底部阀腔泄露及

清洁情况进行检查，发现渗

漏或疑似渗漏情况及时进行

拆卸检查。 

定期 
符合内控

要求 
 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

湿法

工艺

原油

验收

过程 

原油中三

氯丙醇酯

污染产品 

原油中三氯丙醇酯含量过

高，污染产品。 

控制三氯丙醇酯含量，验收

供货方报告符合度或定期监

测。 

每批 
符合内控

要求 
 



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

备料

过程 

仓库、备

料区备料 

误选物料，导致物料错误

使用。 

1.使用扫码追溯系统或双人

复核，依据配料指令单，进

行验收，确认合格状态，保

证经系统或人工复核后，实

际物料与配料指令单一致； 

2.检查确认二维码标签信息

或者生产指令单完整清晰，

并且与配方的配料单信息一

致。 

每班 

符合 GB 

23790、

《婴幼儿

配方乳粉

生产许可

审查细

则》和内

控要求 

 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

备料

过程 
物料称量 

物料称量不准确，不符合

配方要求，导致产品质量

异常。 

油脂、粉类、液体类根据添

加量选择合适量程的称量

秤，并对称量秤进行定期校

核。 

每班 

符合 GB 

23790、

《婴幼儿

配方乳粉

生产许可

审查细

则》和内

控要求 

 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

湿法

工艺

混料

过程 

混料过程

硝酸盐、

亚硝酸盐

污染 

生产用水不符合要求，导

致产品中硝酸盐、亚硝酸

盐指标异常。 

1.混料前定性法测定配料用

水中的硝酸盐、亚硝酸盐； 

2.混料温度、真空度、液位

未达到设定值不得启动系

统。 

每班 

符合 GB 

23790、

《婴幼儿

配方乳粉

生产许可

审查细

 



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

则》和内

控要求 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

湿法

工艺

浓缩

过程 

浓缩过程

硝酸盐、

亚硝酸盐

污染 

浓缩生产开机或停机时，

使用生产用水冲顶管路，

把水中含有的硝酸盐、亚

硝酸盐引入产品。 

1.浓缩生产前顶水采用在线

生产用水，顶水管路不得有

死水（残水、上班余水）积

存； 

2.顶水后监测浓奶杂质度、

硝酸盐、亚硝酸盐； 

3.断料前需对顶奶水进行排

地处理。 

每班 
符合内控

要求 
 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

湿法

工艺

浓缩

过程 

浓奶微生

物繁殖 

浓奶在容器内储存时间

长，微生物繁殖而污染产

品。 

浓奶暂存超过 3 小时，需返

输送到前处理稀释，制冷，

暂存。 

每班 
符合内控

要求 
 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

湿法

工艺

干燥

过程 

进风过滤

器带入致

病微生物

和杂质 

1.流化床进风过滤器破

损，导致进风中黑点、杂

质进入； 

2.进风过滤器破损，无法

对致病性微生物进行截

留。 

按使用周期或过滤器压差变

化更换过滤器（采用二者中

更严的要求）。 

定期 
符合内控

要求 
 



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

湿法

工艺

干燥

过程 

流化床入

孔开启引

入致病性

微生物 

开启流化床入孔时，内部

与环境相通造成致病性微

生物交叉污染。 

原则上生产过程静态流化床

禁止打开，必需打开时需对

工器具消毒，扩大产品验

证。 

每班 
符合内控

要求 
 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过 程

风险 

生产

指令

单下

达 

错误下达

生产指令

单 

1.因原辅料到货检验不及

时，或者预警信息未识

别，信息传递疏漏，而使

用有质量风险的原辅料； 

1.1 产前对理论测算结果进

行复核确认； 

1.2 建立进货查验制度或预

警信息传递上报流程，第一

时间反馈或重点预警信息评

价反馈； 

1.3 生产前理论测算微量元

素，研判风险或历史预警信

息、SPC 报警信息，如果存

在风险不得投入使用； 

1.4 微生物检验超标或指标

红点报警（控制图异常），

需提前研判或预警，未经评

价不得生产； 

每班 

符合 GB 

23790、

《婴幼儿

配方乳粉

生产许可

审查细

则》和内

控要求 

 

2.工艺、配方变化，未提

前下达指令或变更预警；

新供应商、新品项引入时

未变更，导致产品质量异

2.1 试产、转产需按照试产

转产流程由主责部门发起并

将信息流转传递，未出具全



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

常。 项结果或未经风险评价不得

批量生产； 

2.2 工艺配方变化、新供应

商、新品项引入时需按照相

关规定及要求进行验证，未

经审批评价确认不得生产； 

2.3 工艺配方变化、新供应

商、新品项引入时需按照变

更管理要求进行验证，开展

前瞻性工艺验证，验证合格

后可进行批量生产。 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过 程

风险 

原料

验收

（含

基

粉） 

原料中的

微生物、

化学污染

物引入产

品 

未按规定对原辅料批批验

收，将不合格原料投入使

用。 

1.对供应商进行审核评价； 

2.确保所采购原辅料供应商

在合格方名录中； 

3.按照相应的原辅料验收标

准、检验计划进行验收，基

粉要进行批批全项目检验和

验证，评估设置合理使用期

限，符合标准要求方可投入

使用。 

每批 

符合 GB 

23790、

《婴幼儿

配方乳粉

生产许可

审查细

则》和内

控要求 

 

婴幼

儿配

2901

婴幼

儿配

过程

风险 

原

料、

包装

库房领料 
1.不合格或待检物料未被

有效识别而从库房领用； 

1.双人复核或使用扫码追溯

系统，依据配料单进行验

收，确认合格状态，保证物

每班 

符合标准

和内控要

求 

 



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

方食

品 

方乳

粉 

材料

领用

过程 

2.未按先进先出、近效期

先出的原则使用； 

3.物料领错。 

料合格或系统与实际物料相

匹配； 

2.按照新鲜度管控要求，确

认原辅料使用原则是否符合

要求，原辅料是否在有效期

内； 

3.原料及包装材料扫码出库

时，应有能够显示的系统报

错预警提示。 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

原辅

料、

包装

材料

备料

过程 

备料区错

误备料 

1.进料过程对原辅料复核

或扫码后，出现品项与生

产计划单中的原辅料不一

致； 

2.因二维码内外标签不一

致造成扫码进料错误。 

1.复核信息或扫描信息与中

控计划不一致，终止进料或

系统识别报错后自动停止进

料； 

2.扫码系统报错后，按照权

限管理启用现场复核确认，

二维码扫描解锁系统； 

3.每班每批核对确认扫码系

统正常运行； 

4.扫描枪复查标签信息是否

与实物一致，信息反馈中控

双人复核，无线扫描枪对托

盘标签再次扫描确认一致。 

投料前 

符合 GB 

23790、

《婴幼儿

配方乳粉

生产许可

审查细

则》和内

控要求 

 



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

营养

素称

量过

程 

小料间干

混营养素

称量不准

确 

1.电子秤未经校准，精度

不准确； 

2.营养素称量不准确； 

3.系统配置缺失； 

1.电子秤满足年度强制检定

要求，并使用砝码验证电子

秤的准确性 

2.称量落实双人复核，称量

前对称量器具开机归零，零

头料称量器具分度值等级为

0.1 克和 0.01 克； 

3.系统配置具备小料称量、

赋码、扫码及配料单线上审

核与识别报错功能的要求，

实现系统识别自纠； 

每日 

符合 GB 

23790、

《婴幼儿

配方乳粉

生产许可

审查细

则》和内

控要求 

 

4.系统报错功能失效，异

常处置时未执行权限分级

管理； 

4.1 制定正反向试错验证机

制，确保系统自纠持续有

效。如报错提示： 

（1）小料称量时使用错误

物料时报错提示（出现报警

提示“当前工单不含此物

料”则正常）； 

（2）小料称量时超出物料

配方标准重量误差时报错提

示（出现报警提示“重量超

出误差范围”则正常）； 

（3）小料称量时扫描工单



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

其他批次的物料时报错提示

（出现报警提示“物料批次

不正确”则正常）； 

4.2 报错后，按照权限管理

要求现场确认，评价复位； 

5.同一个（种）二维码被

多次扫描； 

6.操作工越权操作，系统

后台信息被修改。 

5.根据系统设定称量顺序对

小料进行称量，一扫描一称

量，出签粘贴，不得连续出

签集中粘贴； 

6.操作工不得对计划单、配

料单、营养素自动开关锁等

进行操作，设置强制权限，

需要定期进行权限设定的检

查。 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

营养

素干

混过

程 

营养素干

混均匀性

质量异常 

1.干混参数设定异常导致

干混后产品质量异常、混

合不均有残粉； 

1.1 干混时查看重量曲线是

否正常；设备功能不支持重

量曲线的，使用 MES 称量系

统复核干混重量； 

1.2 预混参数、干混参数调

整需有相应级别权限确认； 

每班 
符合内控

要求 
 

2.输送管路系统清场不彻

底，残粉遗留导致不同品

项间交叉。 

2.1 生产过程中防止混粉，

每次切换粉种时延长干混系

统抽粉时间（抽粉压力＞



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

80KPa，30s），减少干混系

统内的残粉；粉仓需配置气

锤、流化器等设备保证粉仓

内无残粉； 

2.2 生产过程中禁止人为手

动敲粉；系统气锤严禁生产

过程点动操作；严禁敲打包

装机粉仓、干混机、预混机

等，若存在敲击，将粉排出

并报废处理。 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

营养

素干

混过

程 

营养素干

混质量异

常 

营养素干混权限管理失

效，无权限违规使用。 

1.操作工按照相应制度规定

的权限进行操作； 

2.系统后台记录相应权限登

录、登出的时间和对阀门的

操作记录； 

3.干混机设定值调整、干混

机底阀手动操作、干混机下

料门手动操作、预混机盖子

手动打开，以上权限需为主

管级以上人员权限或授权； 

4.干混机和预混机电机异常

报警复位需要相应权限复

位。 

定期 

符合标准

和内控要

求 

 



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

投粉

过程 

投料间下

粉过筛与

输送 

1.筛网孔径不符合标准要

求； 

2.清洁消毒拆卸过程中损

坏金属丝，导致将异物带

入产品； 

3.螺杆变形或安装不当刮

擦产生金属； 

4.密封圈、钢丝软管、软

连接破损； 

5.压缩空气除油、除水、

除菌能力失效； 

6.不同品项粉残留在振动

管、振动筛处未清理。 

1.选择筛孔尺寸≥10 目的振

动筛； 

2.每班收集振动筛上和筛漏

粉中的异物以及磁铁吸附异

物，分析异物来源，将倾倒

站振动筛排料粉作报废处

理； 

3.螺杆拆卸时使用专用螺杆

架放置，安装后测试是否有

异响，杂质度验证合格后使

用； 

4.每日点检输粉管路各处密

封垫、软连接完好无破损，

密封无漏粉、漏气； 

5.每周测试压缩空气，要求

无水、无油、无微生物检

出； 

6.投料工上完一个品项粉后

对倾倒站内壁进行清理，防

止残留；倾倒口用刷子清扫

后，目视检查倾倒口、振动

管处无粉残留，振动筛内无

粉残留。 

每班生

产结束

后 

符合标准

和内控要

求 

 



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

生产

混料

过程 

投料站误

投物料 

物料投料时，物料种类投

错，导致终产品指标异

常。 

1.操作工核对拟添加原料信

息与配方设定一致性，投料

应复核； 

2.同一贮存粉罐切换不同粉

种时，将粉罐中的原有残粉

排空； 

3.配料至最后一批时，在抽

粉程序结束后，间歇振动 3

分钟，操作工对粉罐进行手

动清空，拆卸抽粉软管及蝶

阀，进行清理，目视内部无

残留，配粉工段清场人员清

场以后，负责填写清场记

录，并对清场进行复核。 

每班 

符合标准

和内控要

求 

 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

上听

过程 

铁听误用

及引入异

物风险 

1.上听前未核对铁听信

息； 

1.1 拆听时复核或扫描包装

信息，核对铁听标识、规

格、厂家与计划是否一致； 

1.2 在线剔除装置模板正

确，能够实施有效剔除； 每班 

符合标准

和内控要

求 

 

2.未按照厂家和批次不

同，分开存放在指定位

置，导致混听； 

2.铁听应按照厂家、品项、

批次不同分开存放在指定位

置，同区域不得存放两个品

项铁听； 



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

3.紫外线杀菌设备失效；

4.空听吹扫设备故障。 

3.确认紫外线杀菌设备状态

和空听吹扫设备状态运行有

效。 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

输

送、

灌装

过程 

品项切换

清场不彻

底 

产品在不同品项切换中被

污染。 

1.进粉结束后执行清场程

序，关闭金检仪开关使挡板

置于剔除口，用橡胶锤手动

敲击干混机 5 次，清理的残

粉由金检仪排出直至无粉排

出，排出粉报废处理； 

2.每次切换粉种时，延长干

混系统抽粉时间（抽粉压力

＞80KPa，30s），减少干混

系统内的残粉。粉仓需配置

气锤、流化器等设备，保证

粉仓内无残粉； 

3.不同品项间切换，中控人

员用橡胶锤敲打包装机粉仓

上方真空罐底部位置，避免

存粉；正常生产过程中严禁

敲打包装机粉仓、干混机、

预混机等； 

每班 
符合标准

要求 
 



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

4.同品项不同厂家基粉切换

时，尾粉敲击后排出报废处

理； 

5.品项切换时，开启振锤敲

打包装机粉仓下端管路，粉

仓无残留，同时彻底清空料

斗内残存粉，通过包装机排

出。 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

灌装

过程 

样品代表

性和排产

错误及采

样带入致

病性微生

物风险 

1.采样阀故障不能使用，

安装方法错误； 

1.自动采样阀硬件符合配置

要求，检测肠杆菌科、致病

菌的样品全部使用自动采样

阀采取的综合样，采样阀必

须在下粉前启动； 

1.每班

2.每月 

符合内控

要求 
 

2.权限管理失效，无权限

违规使用； 

2.1.排产系统设备需权限管

理，禁止不同层级、人员权

限互相使用； 

2.2.每月按照试错流程对排

产软件进行试错，测试人员

至少包括生产设备质量主管

和食品安全总监，形成排查

报告； 

3.采样器的阀门清洁不彻

底，未监控其卫生及微生

3.制定采样阀口微生物监控

计划并实施。 



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

物情况或监控不到位。 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

灌装

过程 

金属检测

过程中金

检仪未能

正常工作 

金属检测仪不能有效识别

含金属异物的产品并剔

除。 

1.每班生产前确认金检仪正

常运行，金检仪剔除校准模

块需自动报警提示； 

2.金检仪每次洗塔时进行测

试，测试球可被剔除； 

3.金检仪剔除报警在中控室

操作界面显示，未解除报警

时无法转序； 

4.金检仪剔除金属异物时，

停止生产并及时上报风险信

息，组织相关人员进行现场

原因分析调查，风险产品按

照规定进行评估、合理处

置、审批、报备。 

每班 
符合标准

要求 
 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

灌装

过程 

产品异物

未能有效

鉴别与排

除 

不能有效鉴别异物并剔

除。 

1.灌装剔除位置需配置报警

装置，设定剔除数量限值，

达到限值生产线停止运行防

止堆积； 

2.设置剔除器点检机制，当

班人员进行检测验证； 

3.X 光机停止工作，及时上

报风险信息，组织相关人员

每班 
符合内控

要求 
 



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

进行现场原因分析调查，风

险产品按照规定进行评估、

审批、报备； 

4.每次开机时，进行符合

《婴幼儿配方乳粉生产许可

审查细则》要求的 X 光机测

试，根据当前生产品项规格

选定测试标准样本，依次通

过 X 光机，观察是否能被

100%剔除； 

5.X 光机测试标准样本专

人、编号管理，每日当班结

束后复核数量； 

6.X 光机测试标准样本损坏

变形，重新制作测试标准样

本。 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

产品

检验 

出厂检验

制度落实 

未能有效落实产品出厂批

批检验制度。 

1.按照标准及检验计划对产

品进行批批检验； 

2.首件和理化样严格进行检

验，如指标临近和超出产品

的内控标准，应增加检测和

产品质量评估频次，评估无

风险后出厂放行； 

每批 
符合内控

要求 
 



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

3.产品检验样品要有代表

性，取样点设置合理，能反

映出过程风险，样品量充

足。 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

产品

检验 

检测记录

的保留 

记录不全面无法准确溯

源。 

保留与检验相关的原始记录

及报告并做好记录。 
每次 

保存时间

为检验食

品样品保

质期满后

6 个月 

 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

检验

检测 
检验能力 

检验能力不足或方法有

误。 

1.对婴幼儿配方乳粉全项目

检验能力进行验证，验证方

法有效； 

2.使用非国标方法检验的项

目与食品安全国家标准规定

的检验方法进行比对或者验

证； 

1-2：每

年； 

符合标准

和内控要

求 

 

3.定期进行标准查新，对更

新的标准和新标准进行方法

确认； 

4.定期对检验人员进行培训

考核。 

3-4：定

期 



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

检验

检测 
设备设施 

检验设备、设施不满足产

品检验要求。 

1.实验前对检验环境进行检

查，确保环境满足相应检验

要求； 

2.对照仪器设备清单核查需

检定的仪器是否检定，参数

是否满足检验要求。 

每次实

验前/定

期 

符合标准

要求 
 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

检验

检测 
检验用品 

标准品、试剂、培养基不

满足检验要求。 

对标准品、关键试剂、培养

基进行技术验收或确认。 
按批次 

符合标准

要求 
 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

产品

贮运 

不合格品

处置 

不合格品管理制度不到

位。 

1.检查是否落实不合格品管

理制度； 

2.经验收不合格的食品原料

和产品，应在指定区域与合

格品分开放置并明显标识，

按照退货或不合格品管理制

度进行处置。 

每日 

符合 GB 

14881 要

求 

 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

风险

监测 
风险监测 

风险监测项目监测不到

位。 

1.对收集的风险进行分析； 

2.对确定的风险项目进行监

测，对原辅料或环境等影响

因素采取有针对性措施进行

风险防控。 

定期 
符合内控

要求 
 



食品

类别 

类别

名称 

风险

类型 

风险

控制

环节 

风险点 风险描述 管控措施 
管控 

频次 
管控目标 责任人 

婴幼

儿配

方食

品 

2901

婴幼

儿配

方乳

粉 

过程

风险 

产品

留样 
留样管理 

样品保质期内出现异常，

不能进行有效溯源。 

检查是否落实产品留样制

度，及时保留样品。 
每日 

按照留样

制度执行 
 

    说明：1.根据《婴幼儿配方乳粉生产许可审查细则（2022 版）》规定，婴幼儿配方乳粉生产工艺分为：湿法工艺、干法工艺、干

湿法复合工艺，清单内过程控制环节除标有湿法工艺适用于湿法工艺外，其他过程控制环节为通用。 

          2.本清单供食品生产企业参考使用。企业可以参考本清单并结合实际开展食品安全风险分析，查找确认风险点、科学制

定管控措施、合理确定管控频次并明确责任人员，建立符合本企业实际的《食品安全风险管控清单》。 



 


