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翻译 

请注意，即使 FSSC 22000 指导文件存在翻译版本，英文版是赖以为准且有约束力的版本。 

 

修订历史记录 

出版日期 发布  变更  

2023 年 9 月 1 首次出版 

1. 目的 

协助 FSSC 22000 获证组织在其食品安全管理体系中实施设备管理的指导文件。 

 

2. 介绍 

FSSC 22000 关于设备管理的附加要求 2.5.15 适用于所有食品链环节，但 FII 子类中介和贸易组织除外。 
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根据全球食品安全倡议（GFSI， 2020.1 版），设备具有如下定义： 

GFSI 认可范围内的机器和设备（包括装配机器和设备所需的部件和组件，以及实现其运作所需的服务

和用具）、将配料/包装材料运送至这些机器和设备的饲料和食品运输系统，以及便于食品、饲料和包

装材料的加工和零售的食品储存和展示装置。 

已纳入该方案包含的设备管理要求，旨在确保采购阶段考量了卫生设计，以及确保组织的食品安全管理

体系 (FSMS) 将新设备或现有设备的变更带来的相关风险纳入了考虑。 

卫生设计是一种最大限度减少食物微生物、化学和物理污染风险的设计。这种设计可以确保设备能够适

应和经受相关的清洗、消毒和检验过程。设备的卫生设计能够使其承受高温高压冲洗，包括在适用的情

况下接触清洁化学品（视行业而定）3。 

优良的设备卫生设计会对待食用食品的安全性产生重大影响，如设计不当，则会对成品的食用者以及制

造厂的品牌诚信形象产生不利影响。 

卫生设计的原则包括 1： 

• 可及性 

• 清洁性 

• 排水性 

• 材料兼容性 

• 隔离 

• 外表和几何形状 

欧洲卫生工程设计集团 (EHEDG)、欧洲标准化委员会 (CE)、北美肉类研究所 (NAMI)、3-A 卫生标准

公司 (3-A SSI) 等机构都为业内提供了设备卫生设计方面的支持和指导。 

其中有些机构也提供基于公认培训计划（如 EHEDG 和 3-A SSI1）的卫生设计培训课程。 

GFSI 也认为设备卫生设计对食品行业至关重要，并对 JI 和 JII 类组织提出了具体的要求 1。尽管 FSSC 

22000 方案并未囊括 JI 和 JII 类组织，但是组织在实施 FSSC 22000 关于设备管理的附加要求 2.5.15 

时，GFSI 所认定的部分设备卫生设计要求仍是可以纳入考虑的宝贵信息来源。 

 

3. 范围 

本 FSSC 22000 指导文件作为食品行业的指导方针，旨在为 FSSC 22000 附加要求 2.5.15（所有食品

链行业类别（不包括 FII 类）的设备管理）的实施提供实用的信息和指导。 

 

4. FSSC 22000 方案要求 

第 6 版第 2 部分 -对待审核组织的要求 

2.5.15 设备管理（所有食品链行业类别，不包括 FII） 

在 ISO 22000:2018 第 8.2.4 条基础上，组织应： 
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a) 制定成文的采购规范，其中规定卫生设计、适用的法律和客户要求，以及设备的预期用途，包

括处理的产品。供应商应在安装前提供符合采购规范的证据。  

b) 为新设备和/或现有设备的任何变更建立并实施基于风险的变更管理流程，该流程应充分记录，

包括成功调试的证据。应评估对现有系统的可能影响，并确定和实施足够的控制措施。  

 

5. 实施指南 

5.1 总体指南 

在 FSSC 22000 方案中： 

• 这一要求关乎可能会影响设备卫生设计的重大设备改动。维护相关操作并未包含在内，如更换

保险丝或更换磨损的传送带。这些在相关的 PRP 行业特定标准（如 ISO/TS 22002-1 第 8.6 条）

下的维护部分中有规定。然而，为了加快生产速度而在现有生产线上加装额外的传送带等改动

则被视为重大改动，需审查现有生产线的设计，因此需要进行卫生设计风险评估。再如，此类

改动还可以是在将面包卷从冷却线传送至包装机的传送带下方加装不锈钢托盘，以尽量减少包

装线下方产品碎屑的堆积。 

• 本设备管理要求不会对现有设备产生直接影响，除非设备发生重大改动。在这种情况下，组织

需要评估对工艺流程和系统产生的影响，以确保采取了充分的控制措施来解决任何危害和食品

安全问题。 

• 购买的二手设备会被视为“新”设备，因此组织需确保将卫生设计纳入采购规范进行考虑，并且

本条的要求也将适用。 

• 除非现有设备发生重大改动，否则组织无需按照此要求对其现有设备进行评估。但需要注意的

是，与现有设备有关的危害和相关风险仍需依据 ISO 22000:2018 第 8.5 条规定的危害分析加以

解决。 

5.2 采购规范 

根据 2.5.15 (a) 的要求，组织应制定成文的采购规范，其中包括卫生设计、适用的法律和客户要求，以

及设备的预期用途，包括加工的产品。 

在开发、实现或移交从制造商处新购买的食品加工设备时，明确对需求、能力和预期用途的期望和理解

对食品安全管理而言至关重要。 

根据该要求，组织需在购买设备前为每台设备编制一份成文的采购规范。该规范需包含所订购/制造的

特定设备的具体卫生设计参数。 

必须明确设备的预期用途，包括所加工的产品，如汉堡肉饼包装机或玉米片油炸机等。制定采购规范时，

组织应开展设备设计风险评估，期间应将设备的预期用途、食品安全危害识别和评估（风险评估）纳入

考虑。 

一旦预期用途已知，并根据风险评估结果识别了与待包装或生产的产品类型有关的风险，应在采购规范

中纳入/制定确保食品安全所需的卫生设计原则。如存在特定的客户和法律要求，也须将其纳入采购规

范中。 

设备的设计须确保设备适合预期的用途且将产品的（潜在）污染降至最低。这可以是配备特定功能，如

在汉堡肉饼成型线上安装透视盖，以尽量避免操作员接触产品，或给油炸机安装故障安全盖，以控制/
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限制油炸过程中盖子的开关。特定行业公认的卫生设计标准也应考虑。每次计划购买新设备时，都必须

记录并实施该规范。 

各组织还应将以下要求纳入采购规范：设备制造商有责任告知组织可能无法通过卫生设计消除的任何食

品安全风险，并向组织提供指导手册，内容应涵盖在相应设备的使用范围内确保卫生安全操作所需的信

息。这些信息包括但不限于：  

• 有关限制和操作使用的说明  

• 有关技术措施（如控制或检查装置）的说明  

• 有关拆卸检查、清洁和维护的说明  

• 清洁说明1  

当现有设备或者甚至是由获证组织内部工程师或维护技术人员定制的设备发生改动时，可利用组成食品

安全团队的不同部门的专业知识编写规范，如果企业内部人员不具备相关专业知识，也可寻求外部专家

的帮助。 

例如，需考虑的项目可以包括制造设备所用的材料的卫生设计，即不锈钢材质、焊接处边缘光滑且连续、

避免在产品接触区内或其上方使用紧固件、为防止封闭的配件中出现死角在管道和管道系统中采用圆角

而不是急弯和尖角过渡、安装在支脚/轮子上以便于设备四周的清洁和卫生、方便拆卸以进行深度清洁

等。 

供应商/制造商与采购组织之间应签订服务水平协议。 

根据 2.5.15 (a) 的要求，供应商应在安装前提供符合采购规范的证据。 

设备制造商/供应商必须提供证据，证明符合采购规范以及此处规定的要求（包括任何客户和监管要

求），例如，可将制造商手册与采购规范进行对比，并应保留此类审查的证据。 

5.3 基于风险的变更管理流程 

根据 2.5.15 (b) 的要求，组织应为新设备和/或现有设备的任何变更建立并实施基于风险的变更管理流

程，该流程应充分记录，包括成功调试的证据。 

变更控制的目的在于处理变更时，能够且不会忽视变更对食品安全产生的影响，并且会采取正确的缓解

行动和控制措施。 

组织的变更控制包括执行风险评估，基于卫生设计原则确定风险缓解措施，以及保留变更记录 1。食品

安全团队应确保相关管理人员清楚这些要求，以确保变更管理流程得到遵守。 

安装和调试阶段 1：  

• 安装：在安装过程中，检查收到的设备是否正确，以及是否已按照经批准的规范安装设备。对

于在设备供应商场地预制（组装和/或交货）的设备，采购组织应在交货之前在供应商场地进行

工厂验收测试 (FAT)。 

• 调试：设备安装完毕后且在组织的场地投入使用前，应验证所有功能（操作）参数以及采购规

范和用户手册/指南中载明的规格、限值和公差是否符合要求，以实现所需的卫生性能。现场验

收测试 (SAT) 应在设备部件在组织的场地安装和调试完毕后进行，通常包括功能测试。 

• 组织应执行验证研究，以确认新安装的设备按照手册/指南上的设计功能运作。验证研究应涵盖

食品安全、质量和清洁度方面以及清洁验证操作。该验证工作可在设备制造之前启动和安排，

并应将其作为过程验证的组成部分来执行，同时需考虑设备在生产中的计划或预计用途。 
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虽然该要求独立于 FSSC 22000 的附加要求，但如有现有设备之前未完成卫生相关性能评估，建议应对

其进行卫生设计风险评估，并基于历史数据开展回顾性清洁验证 1。在这种情况下，如果尚未对设备进

行清洁验证，组织应根据风险评估的结果对设备进行清洁验证，以确定清洁是否妥当，或是否应更改清

洁计划以确保卫生操作。 

在执行本条与设备变更管理有关的要求时，还须考虑 ISO 22000:2018 的第 6.3 条之规定。各组织应将

基于风险的设备变更管理流程纳入当前的变更管理流程，作为组织食品安全管理体系的组成部分。变更

应根据现有流程进行记录，同时应注意第 6.3 条关于保留证据的要求。 

变更摘要记录示例可包括说明所有者/请求者、安装和/或调试的到期日或目标日期、调试所需的人力、

时间和资本支出等资源，以及状态（进行中或已完成）。团队应召开审查会议，促进对变更进度的审查，

直至完成变更。 

根据 2.5.15 (b) 的要求，应评估对现有系统的可能影响，并确定和实施适当的控制措施。 

组织需评估设备变更/改动带来的影响，并确定设备变更是否改变或增加了与在危害分析中识别的现有

危害相关的风险，或是否导致了新的危害。如果是，组织则需评估当前的控制措施，并在必要时进行修

订，如增加检测频率等，或制定额外的控制措施。 

如果计划改动设备，组织应考虑采取以下措施（如适用）： 

• 更新危害分析。 

• 更新清洁卫生计划（程序、清洁时间表、记录等）。确定是否需要外包服务，或者组织内部是

否可以完成清洁卫生工作。 

• 更新维护计划（程序、维护时间表、设备检查等），确定是否需要外包服务，或者组织内部是

否可以完成维护和保养工作。 

• 必要时更新生产记录。 

• 审查并更新环境监测计划。 

• 审查并更新过敏原管理计划（如适用）。 

• 审查并更新培训计划，并就更新后的程序对相关人员进行培训。 

• 更新任何其他相关的验证活动。 

• 确定是否需要其他资源，以及一旦设备发生故障或操作失误，这些资源是否可以获取。 
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5.4 附加指南 

以下步骤基于与全球食品安全倡议 (GFSI) 共同编写的欧洲卫生工程设计集团 (EHEDG) 白皮书 1，在执

行该附加要求时可遵照实施： 

要素 实施指南 

卫生设计流程  

 
• 成立一个多学科团队，负责评估新设备的卫生设计和风险评估。该团队应

具备以下能力： 

o 食品安全和质量，包括微生物学和过敏原专业知识。 

o 设备设施的卫生设计要求和原则  

o 卫生工程/维护  

o 产品和工艺要求及条件  

o 可能会影响卫生设计的操作和功能方面的考量因素（如清洁方

法、操作条件、未来的潜在应用等）  

o 对技术工程图纸和 PI&D 的理解  

o 法律要求和行业标准  

o 危害分析和风险评估方法  

o 清洁和消毒 

• 在设备的整个生命周期内，从设计概念到制造和采购，以及在使用过程中

直至设备的预期寿命结束，对设备的卫生设计和适用性进行评估。 

关于设备生命周期的评估，EHEDG 白皮书就卫生设计相关的活动提供了更多

细节，包括设计阶段、安装和调试阶段以及操作使用。 

作为采购规范的组成部分，组织可能会要求供应商基于授权认证机构根据公认

的标准（如 EHEDG 程序）进行的认证，确认设备符合卫生设计标准并具有清

洁适合性。 

供应商还应根据 ISO 14159 和/或 EN 1672-2 的要求评估卫生设计。 
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要素 实施指南 

风险评估 
• 对新设备的食品安全危害进行卫生设计风险评估，并保留记录。此类风

险评估应涉及预期用途、食品安全危害识别和评估（风险评估）。 

o 卫生设计风险评估要视具体应用（如产品、流程、程序、地点）而

定，可看作对其他现有风险评估的补充。 

o 预期用途取决于产品和工艺要求、操作模式、清洁工艺、终端用户

等。 

o 在操作使用过程中应考虑和控制的食品安全危害（生物、化学、物

理）和污染机制（侵入、堆积、生长）。 

o 评估（风险评估）应考虑食品安全危害的严重性或影响，以及发生食

品安全危害的可能性或概率。 

• 利用卫生设计原则消除或减轻危害，以及降低或消除已识别的风险。 

• 当设备、产品或流程发生改动，或出现其他危害时，审查卫生设计风险

评估。建议按照适用法律法规规定的最低频率执行审查。 

EHEDG 制定了卫生设计风险管理指南，适用于新设备和现有设备。 

预期用途 
• 描述设备的预期用途，作为计划购买新设备的规范。 

• 确定预期用途时应考虑以下因素：  

o 产品 

o 过程 

o 操作模式 

o 清洁 

o 价值链 

o 终端用户弱点 

o 机器用户 

o 生命周期 

o 环境  

o 法律法规 

有关这些待考虑要素的进一步指引，请参阅 EHEDG 白皮书。 
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要素 实施指南 

卫生设计原则 
卫生设计原则是基本的设计要点和方法，用于消除、减少或减轻生物、化学

和物理方面的食品安全危害以及对产品质量的负面影响。组织应采用恰当的

卫生设计原则，例如： 

• 设备应采用可清洁式设计，以实现所有清洁目标。 

• 设备的设计和制造应避免产生有利于微生物、害虫及其巢穴生长的环

境，且与其预期用途相适应。 

• 设备的设计应能防止与预期用途相关的污染。 

• 在设备的设计和制造阶段，应尽可能参考与其预期用途相关的公认卫生

设计标准/指南。 

• 在食品加工场所安装新设备时，应采用恰当的卫生设计原则。 

• 应采纳卫生设计原则，以确保设备的卫生性能维持在适合其预期用途的

水平。 

• 在设备制造、购买和安装之后，为了减轻在卫生设计风险评估中识别出

的任何剩余食品安全风险，应制定和实施相应的措施（包括频率），并

保留记录。 

EHEDG 白皮书1就这些卫生设计原则提供了更多细节。 

立法  
确定设备安装所在国是否有任何需遵守的设备卫生设计法律要求。 

采购和供应商绩效 
制定、实施并维持一套确保新采购设备符合卫生设计规范的程序。 

变更管理 
实施并记录变更控制，评估任何变更/改动对设备卫生设计的影响。 

产品污染风险和隔离 
制定程序，确保在设备采购和安装后，组织在将设备用于食品加工之前对其

进行了清洁/调试。在开始任何食品生产作业之前，各组织应验证所执行的清

洁的效率。需记录并验证清洁情况。 

培训 
制定、实施和保持程序，以确保： 

• 所有参与设备制造和评估、规范制定、采购、维护和卫生设计的员

工和承包商均就与其职责相关的卫生设计原则以及与设备预期用途

相关的卫生设计要求接受了培训。 

• 在食品加工场所参与设备安装的所有员工和承包商均接受了与其职

责相关的食品安全原则方面的培训。 

运输  
在储存和运往最终客户的过程中，应防止制造的设备受到污染，以免影响食

品安全。 
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6. 审核员指南 

以下问题清单并非详尽无遗，审核员可用于评估 FSSC 的附加要求 2.5.15： 

• 是否为所有新设备制定了采购要求并且相关人员均已知悉？  

• 是否有支持性文件可供审查，如采购规范、调试报告、设备用户手册、认证文件等，以便确认

设备的卫生设计以及调试成功与否？ 

• 是否涵盖设备的卫生设计、加工的产品以及法律/客户要求？ 

• 预期用途是否明确，以及是否确定了与设备有关的风险？ 

• 是否针对新设备或现有设备变更制定了基于风险的变更管理流程？ 

• 是否根据设备变更对食品安全管理体系进行了相应更新？例如，是否更新了清洁和维护计划，

是否更新了环境监测计划，是否有培训证据？ 
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7. 参考资料 

1. 关于 GFSI 卫生设计范围 JI & JII 的 EHEDG 白皮书（2022 年 10 月）。网址： EHEDG  

2. ISO 22000:2018 食品安全管理体系 - 食品链中各类组织的要求。网址：ISO 22000:2018 食品

安全管理体系 - 食品链中各类组织的要求 

3. 国际食品安全与质量网络 (IFSQN)。网址：按卫生设计制造的设备的食品安全 - IFSQN  

4. GFSI 基准要求（2020.1版）。网址：GFSI 

 

8. 相关行业信息  

以下参考资料并非详尽无遗，仅供参考之用，且未必适用于所有组织。任何情况下都应遵守本方案的要

求。 

• 欧洲卫生工程设计集团 (EHEDG)。网址：EHEDG。EHEDG 制定的部分指导文件示例包括： 

o 指导文件。32:2005 食品接触设备的制造材料 

o 指导文件。35:2006 食品加工业不锈钢管的卫生型焊接 

o 指导文件。44:2014 食品工厂的卫生设计原则 

o 指导文件。8:2018 卫生设计原则 

o 指导文件。50:2019 CIP 装置的卫生设计要求 

o 指导文件。55:2020 面包房设备的卫生设计要求 

• 欧洲标准化委员会。网址：CEN-CENELEC 

• 美国食品药品监督管理局 (FDA)。网址：美国食品药品监督管理局 

• 北美肉类研究所 (NAMI)。网址：北美肉类研究所 

• 国际标准化组织 (ISO)，ISO 14159:2002。网址：ISO 14159:2002 机械安全 - 机械设计的卫生

要求 

• BS EN 1672-2:2020。食品加工机械。基本概念 - 卫生和清洁要求。网址： BS EN 1672-

2:2020 

• 食品法典委员会 CXC 1-1969:2020。网址：CXC 1-1969 食品卫生通则。 

 

   

https://www.ehedg.org/guidelines-working-groups/guidelines/guidelines/detail/white-paper-1-test
https://www.iso.org/standard/65464.html
https://www.iso.org/standard/65464.html
https://www.ifsqn.com/forum/index.php/topic/44789-food-safety-with-hygienically-constructed-equipment-built-to-sanitary-design/
https://mygfsi.com/how-to-implement/recognition/certification-programme-owners
https://www.ehedg.org/guidelines-working-groups/guidelines/guidelines?tx_syguidelineshop_shop%5bcontroller%5d=Guideline&cHash=aef14b87dda9d734d9440868cd423b94
https://www.cencenelec.eu/
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/draft-guidance-industry-control-listeria-monocytogenes-ready-eat-foods
https://www.meatinstitute.org/Food_Safety
https://www.iso.org/standard/23748.html#:~:text=This%20International%20Standard%20specifies%20hygiene,of%20the%20product%20can%20occur.
https://www.iso.org/standard/23748.html#:~:text=This%20International%20Standard%20specifies%20hygiene,of%20the%20product%20can%20occur.
https://www.en-standard.eu/bs-en-1672-2-2020-food-processing-machinery-basic-concepts-hygiene-and-cleanability-requirements/?gclid=CjwKCAjwxOymBhAFEiwAnodBLEv6XtdLhphpukBPUpOq7dq2XT_-2SAXgV4wsckXKux1U5QLgeVH9RoCfAkQAvD_BwE
https://www.en-standard.eu/bs-en-1672-2-2020-food-processing-machinery-basic-concepts-hygiene-and-cleanability-requirements/?gclid=CjwKCAjwxOymBhAFEiwAnodBLEv6XtdLhphpukBPUpOq7dq2XT_-2SAXgV4wsckXKux1U5QLgeVH9RoCfAkQAvD_BwE
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FStandards%2FCXC+1-1969%2FCXC_001e.pdf
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