附件1

陕西省其他食品（食品预拌粉）

生产许可审查方案（征求意见稿）
第一节 总 则

第一条 本方案适用于陕西省内食品预拌粉食品生产许可审查。本方案应与《食品生产许可审查通则》《食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范》（GB 14881）及《食品生产许可分类目录》中与预拌粉用途相对应类别食品的生产许可审查细则结合使用。 

第二条 不得以分装方式生产食品预拌粉。仅有包装场地、工序、设备，没有完整的生产条件，不予生产许可。

第三条 本方案中引用的文件、标准应采用最新版本（包括所有的修改单）。 

第四条 实施食品生产许可证管理的食品预拌粉是指以谷物粉、乳粉、淀粉、糖等中的两种以上为原料，添加或不添加食品添加剂（含营养强化剂），经原料预处理（需要时）、配料、混合、包装等工艺制成的用于制作相应食品的产品。 

第五条 按产品用途不同分为热加工型预拌粉和冷加工型预拌粉。热加工型预拌粉指最终用于糕点等热加工工艺的食品预拌粉；冷加工型预拌粉指最终用于冰淇淋等非高温条件下加工的食品预拌粉。 

第六条 食品预拌粉的申证食品类别为其他食品，类别编号为3101，类别名称为其他食品，品种明细为其他食品：食品预拌粉（具体品种明细应注明产品用途）。

食品预拌粉产品应符合相关国家标准及经卫生行政部门备案的食品安全企业标准的要求。

第二节 生产场所

第七条 厂房设计、内部建筑结构、人流、物流、气流、排水等满足食品安全要求，便于清洁、操作和维护，避免污染、交叉污染、微生物孳生和虫害侵入。 

第八条 生产车间及辅助场所应与企业生产能力相适应，布局合理。依据产品特点、使用方式、工艺要求设置对应的生产场所，可分为清洁作业区、准清洁作业区和一般作业区，不同作业区之间应有效分隔。

不同清洁程度作业区应分别设置工器具清洁消毒区域。应采取清洁措施保证各生产场所满足必要的卫生条件。

在清洁作业区和准清洁作业区应分别设置废弃物暂存区，废弃物清运应有合理的限制和控制，采取有效的防止交叉污染措施。

生产车间一般包括原辅料预处理车间（有该工艺的）、配料车间、混合车间、内包装车间及外包装车间等。辅助场所一般包括工器具清洗消毒间、原辅料脱包间、缓冲间、内包材消毒间、仓库等。

表 1 冷加工型食品预拌粉主要生产车间及作业区划分a

	品种明细
	清洁作业区
	准清洁作业区
	一般作业区

	冷加工型食品预拌粉
	配料车间、混合车间、内包装车间、内包材消毒间等
	原辅料预处理车间（有该工艺的）等

	外包装车间、原辅料脱包间、仓库等

	热加工型食品预拌粉
	/
	原辅料预处理车间（有该工艺的）、配料车间、混合车间、内包装车间、内包材消毒间等
	外包装车间、原辅料脱包间、仓库等

	注：a.本表所列加工区域为企业常见分区，可根据实际生产情况合理增加或减少。


第九条 生产场所或生产车间入口处应设置更衣室，应配置足够数量的非手动式洗手、干手及消毒设施，换鞋（穿戴鞋套）或工作鞋靴消毒设施。临近洗手设施的显著位置应标示简明易懂的洗手方法。清洁作业区入口应设置专用更衣室、洗手、干手及手部消毒设施、阻拦式鞋柜。 

第三节 设备设施 

第十条 企业应配备与生产能力（品种、数量、工艺）相适应的生产设备设施。食品预拌粉生产设备一般包括：预处理（有该工艺的）、配料、混合、包装、异物探测等设备及除尘设施等其他辅助设备设施。 

第十一条 与原料、半成品、成品接触的设备与用具，应使用无毒、无味、抗腐蚀、不易脱落的材料制作，并应易于清洁和保养。设备、工器具等与食品接触的表面应光滑、无吸收性、易于清洁保养和消毒，在正常生产条件下不会与食品、清洁剂和消毒剂发生反应，并应保持完好无损。  

第十二条 生产用水的水质应符合《生活饮用水卫生标准》 （GB 5749）的相关要求。供排水、送回风及物料管道等应标明名称和流向。用于测定、控制、记录的监控设备，如压力表、温度计等，应定期检定、校准、维护，确保准确有效。对温度有控制要求的生产过程和生产环境，应严格进行温度控制并记录。 

用于食品、内包装、清洁食品直接接触表面或设备的压缩空气或其他气体,应根据气体来源、产品特性和工艺要求采取如除油、除水、除尘等净化处理,必要时除菌过滤,以防止污染。

第十三条 生产加工过程产生的废弃物，应配备设计合理、防止渗漏、易于清洁的存放废弃物的专用设施和容器,必要时使用密闭设施和容器。 

第十四条 检验设备一般应具有：分析天平（0.1mg）、天平（0.1g）、干燥箱、微生物检测设备（有需要的，如微生物培养箱、无菌室或超净工作台、灭菌锅、生物显微镜等）。 

第四节 设备布局与工艺流程

第十五条 设备布局应当按工艺流程设计，避免交叉污染。工艺流程应科学合理，一般包括：原料验收、原料预处理（有该工艺的）、配料、混合、包装等，并符合相关规定。

第十六条 企业应通过危害分析方法明确影响产品质量的关键控制工序，并实施质量控制，制定操作规程。关键控制工序可设为：原料验收、配料、混合。

原料验收：严格执行进货查验记录制度，原辅料必须符合相应产品标准和食品安全国家标准的要求。 

配料：配料应符合配方要求，实时记录并有复核，防止投料种类和数量有误。 

混合：应经过充分验证合理确定混合时间，必要时应采用预混工艺保证物料混合的均匀性。 

第十七条 企业应建立工艺规程、作业指导书等工艺文件，实际操作应与工艺文件保持一致。 

第五节 人员管理

第十八条 企业应加强人员管理，按照《食品生产经营企业落实食品安全主体责任监督管理规定》要求配备与企业生产实际相适应的食品安全总监或食品安全员。

第十九条 企业应建立培训与考核制度，制定年度培训计划，培训内容应与岗位要求相适应，覆盖生产工艺、清洗消毒、致敏物质管控、检验检测等内容，特别应对混合工序工作人员进行专门培训。人员应经考核合格后上岗。 

第六节 管理制度

第二十条 企业应建立进货查验记录制度。对供应商进行审核，建立合格供应商名录，查验供应商资质证明和食品出厂检验合格证或者其他合格证明。如实记录食品原料、食品添加剂、食品相关产品的名称、规格、数量、生产日期或者生产批号、保质期、进货日期以及供货者名称、地址、联系方式等内容，并保存相关凭证。 

采用进口原辅料的生产企业，应查验国家有关部门出具的入境货物证明等相关文件；从国内采购进口原料的,还应查验供货者资质。

第二十一条 企业应建立配方和标签管理制度，产品配方应列明配方中使用的食品添加剂、食品营养强化剂、新食品原料的使用依据和规定使用量；所使用的食品添加剂、食品营养强化剂、新食品原料应符合相应产品标准及国务院卫生行政部门相关公告的规定。产品标签应标注预拌粉的用途。

第二十二条 企业应建立食品添加剂使用管理制度，食品添加剂的使用应根据食品预拌粉的具体用途，符合《食品安全国家标准 食品添加剂使用标准》（GB 2760）关于相应类别食品的规定。应在符合食品添加剂贮存要求的场所设立专库或专区存放食品添加剂，进行专项管理。做好相应的采购、贮存及使用记录。 

第二十三条 企业应建立生产过程控制制度，生产过程各工序应按照工艺文件执行并严格控制，防止微生物、化学、物理污染，并做好相应的记录。

企业应制定工艺验证文件，定期对混合均匀性进行验证。 

第二十四条 企业应建立检验管理制度，包括对原辅料、半成品及成品出厂的检验管理规定，确保产品符合食品安全标准要求。 

出厂检验能力至少应满足感官、水分、菌落总数（有需要 的）、大肠菌群（有需要的）、净含量的测定。

企业可以使用快速检测方法及设备，但应保证检测结果准确。使用快速检测方法及设备做检验时，应定期与国家标准规定的检验方法比对或验证。快速检测结果不合格时，应使用国家标准规定的检验方法进行确认。 

第二十五条 企业应建立出厂检验记录制度，查验出厂食品的检验合格证和安全状况，如实记录食品的名称、规格、数量、生产日期或者生产批号、保质期、检验合格证号、销售日期以及购货者名称、地址、联系方式等内容，并保存相关凭证。 

第二十六条 企业应建立产品留样制度，按批次保留样品，产品留样场所应满足产品贮存条件要求，留样数量应满足全项目复检要求。产品留样应保存至保质期满并有记录。对过期产品进行科学处置，如实、完整记录留样及过期产品处置相关信息。

第二十七条 企业应建立记录管理制度，对食品生产中采购、加工、贮存、检验、销售等环节详细记录。除《食品生产许可审查通则》规定的记录外，还应包括：供应商评价记录，合格供应商名单，食品安全管理人员培训考核记录，配方管理记录，食品添加剂（营养强化剂）使用记录，生产投料及各关键控制工序记录，不合格原辅料、半成品及成品处置记录，食品安全自查记录，召回记录，客户投诉记录等。记录内容应完整、真实，确保对产品从原料采购到产品销售的所有环节都可进行有效追溯。鼓励企业采用信息化手段采集、留存生产信息，建立食品安全追溯体系。 

记录和凭证保存期限不得少于产品保质期满后6个月；没有明确保质期的，保存期限不得少于2年。

第二十八条 企业应建立应急处置制度、食品安全事故处理制度等其他管理制度。 

第七节 试制产品检验

第二十九条 企业按所申请食品预拌粉的品种和执行标准，分别从同一规格、同一批次的试制产品中抽取样品检验。 

第三十条 企业应对提供的检验报告真实性负责；检验项目严格按食品安全标准、产品标准、企业标准及国务院卫生行政部门的相关公告要求执行。 

第八节 附则

第三十一条 本方案由陕西省市场监督管理局负责解释。 

第三十二条 本方案自发布之日起施行，有效期为5年。 

附件：1.食品预拌粉生产涉及的主要标准 

2.食品预拌粉涉及的检验项目与方法

附件1

食品预拌粉生产涉及的主要标准

	序号
	标准号
	标准名称

	1
	GB/T 191
	包装储运图形符号标志

	2
	GB/T 317
	白砂糖

	3
	GB/T 1354
	大米

	4
	GB/T 1355
	小麦粉

	5
	GB 2721
	食品安全国家标准 食用盐

	6
	GB 2759
	食品安全国家标准 冷冻饮品和制作料

	7
	GB 2760
	食品安全国家标准 食品添加剂使用标准

	8
	GB 2761
	食品安全国家标准 食品中真菌毒素限量

	9
	GB 2762
	食品安全国家标准 食品中污染物限量

	10
	GB 2763
	食品安全国家标准 食品中农药最大残留限量

	11
	GB 4806.1
	食品安全国家标准 食品接触材料及制品通用安全要求

	12
	GB 4806.7
	食品安全国家标准 食品接触用塑料材料及制品

	13
	GB/T 5461
	食用盐

	14
	GB 7718
	食品安全国家标准 预包装食品标签通则

	15
	GB 4806.13
	食品安全国家标准 食品接触用复合材料及制品

	16
	GB/T 10004
	包装用塑料复合膜、袋干法复合、挤出复合

	17
	GB 14880
	食品安全国家标准 食品营养强化剂使用标准

	18
	GB 14881
	食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范

	19
	GB 19644
	食品安全国家标准 乳粉和调制乳粉

	20
	GB/T 20706
	可可粉质量要求

	21
	GB/T 20976
	软冰淇淋预拌粉质量要求

	22
	GB 28050
	食品安全国家标准 预包装食品营养标签通则

	23
	GB 31637
	食品安全国家标准 食用淀粉

	24
	GB 31639
	食品安全国家标准 食品加工用菌种制剂

	25
	GB 30616
	食品安全国家标准 食品用香精

	26
	GB/T 35028
	荞麦粉

	27
	LS/T 3324
	青稞米和青稞粉

	28
	LS/T 3325
	鹰嘴豆粉

	29
	GB/T 21924
	谷朊粉

	30
	GB/T 22493
	大豆蛋白粉

	31
	LS/T 3210
	小麦胚（胚片、胚粉）

	32
	LS/T 3244
	全麦粉

	33
	NY/T 2672
	茶粉

	34
	GB 5749
	生活饮用水卫生标准


注：本表为食品预拌粉生产涉及的主要标准，仅供参考。
附件2

食品预拌粉涉及的检验项目与方法
	序号
	检验项目
	方法标准

	1
	感官要求
	按照相应的标准

	2
	水分
	GB 5009.3

	3
	蛋白质
	GB 5009.5

	4
	脂肪
	GB 5009.6

	5
	总糖
	GB 5009.7

	
	
	GB 5009.8

	6
	灰分
	GB 5009.4

	7
	总砷
	GB 5009.11

	8
	铅
	GB 5009.12

	9
	镉
	GB 5009.15

	10
	总汞
	GB 5009.17

	11
	铬
	GB 5009.123

	12
	黄曲霉毒素B1
	GB 5009.22

	13
	黄曲霉毒素M1
	GB 5009.24

	14
	赭曲霉毒素A
	GB 5009.96

	15
	脱氧雪腐镰刀菌烯醇
	GB 5009.111

	16
	玉米赤霉烯酮
	GB 5009.209

	17
	苯并[a]芘
	GB 5009.27

	18
	标签
	GB 7718

	
	
	GB 28050

	19
	菌落总数
	GB 4789.2

	20
	大肠菌群
	GB 4789.3

	21
	致病菌
	GB 29921中规定的检验方法


注：本表规定了食品预拌粉检验项目和方法标准，仅供参考。具体检验项目和检验方法以产品执行标准为准。
