
《陕西省其他特殊膳食食品（运动营养补充品）生产许可审查方案》修订说明
[bookmark: heading_0]为进一步规范指导我省运动营养补充品的生产许可工作，加强我省运动营养补充品的质量安全监管，依据《中华人民共和国食品安全法》及其实施条例、GB 14881-2025 《食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范》、《食品生产许可审查通则》等法律法规规章和食品安全国家标准规定，我院在深入调查研究的基础上，组织开展运动营养补充品生产许可审查方案修订工作，形成《陕西省其他特殊膳食食品（运动营养补充品）生产许可审查方案》（以下简称《方案（征求意见稿）》）。
一、修订背景
原《陕西省其他特殊膳食食品（运动营养补充品）生产许可审查细则》（2021 版，以下简称旧细则）自印发实施以来，规范了陕西省运动营养补充品生产企业许可审查工作，统一了生产场所、设备设施、设备布局与工艺流程、人员资质、管理制度、检验管理等审查标准，有效提升全省运动营养食品生产企业食品安全管控水平。但随着《食品生产经营企业落实食品安全主体责任监督管理规定》《食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范》（GB 14881）更新实施，对我省的运动营养补充品的生产监管提出了新的要求。同时随着国家市场监管总局对食品生产许可审查文件命名规范调整，以及我省的运动营养食品行业发展、基层许可审查实践反馈，旧细则存在名称不规范、食品安全主体责任岗位缺失、管理制度覆盖不全等问题。为统一全省运动营养补充品生产许可审查尺度，细化全链条风险管控要求，压实企业食品安全主体责任，结合特殊医学用途配方食品、婴幼儿配方液态乳等同类食品审查文件修订经验，对原细则进行修订完善，形成《陕西省其他特殊膳食食品（运动营养补充品）生产许可审查方案》（以下简称新方案）。
[bookmark: heading_1]二、修订过程
本次修订坚持法规对标、问题导向、行业适配、实操可行四大原则，分六阶段完成修订工作：
1. 法规标准梳理：系统梳理《食品安全法》及其实施条例、《食品生产许可管理办法》、GB 14881、GB 24154 等法律法规、食品安全国家标准多项，对标总局最新食品生产许可审查文件编制要求；
2. 基层调研座谈：修订工作组走访省内四家运动营养食品生产企业进行实地现场调研，同时在线上向多家不同类型不同地区的运动营养食品生产企业发放调研问卷，了解企业生产现状、收集企业合规痛点；
3. 多主体征求意见：向省内运动营养食品生产企业、行业代表、基层审查人员开展多轮意见征集，逐条研判企业反馈的设备、人员、洁净车间、管理制度、检验等优化建议；
4. 专题研讨论证：组织基层监管人员、业界专家、许可审查领域专家召开研讨会，针对洁净区参数、岗位学历资质、追溯召回、检验等核心条款开展风险研判；
5. 文稿逐条修改：对照旧细则逐章节比对，完善缺失管控环节、优化不合理参数、补充强制性主体责任条款；
6. 定稿完善：整合各方意见形成最终审查方案，统一章节逻辑、附件技术参数、审查判定标准。
修订全程兼顾监管合规性与行业生产实际，既严格落实国标强制性要求，又避免过度增加企业非必要合规成本，强化风险管理思维，重点补齐设备、原料、人员、检验、制度五大环节管控短板。
[bookmark: heading_2]三、修订主要内容
[bookmark: heading_3]（一）文件名称、定位与整体结构调整
1. 文件名称统一规范
旧文件名称为《生产许可审查细则》，新方案将全文所有 “细则” 统一修改为 “方案”，依据国家市场监管总局食品生产许可文件命名统一规定，与省内其他食品类别审查文件体例保持一致。
2. 章节逻辑优化
旧文件共九节（总则、许可范围、生产场所核查、设备设施核查、设备布局和工艺流程核查、人员核查、管理制度审查、试制产品检验、附则）；新方案调整为八节，将原 “许可范围” 内容并入第一节总则，删除 “核查” 后缀，章节名称简化为 “生产场所、设备设施、设备布局和工艺流程、人员管理、管理制度、试制产品检验、附则”，层级更清晰，与总局医学用途配方食品审查细则、婴幼儿配方液态乳生产许可审查细则结构对齐。
3. 条款数量扩充
旧细则共计 38 条，新方案扩充至 41 条，新增食品安全总监、产品召回、事故处置、年度培训、压缩空气净化、粉尘除尘、多类必备管理制度等专项条款，全流程管控覆盖更完整。
[bookmark: heading_4]（二）总则与许可范围条款细化，明确许可准入边界
1. 细化不予许可情形
旧第三条仅规定 “不得分装、仅生产大包装无终销售包装不予许可”；新第三条补充：仅有包装场地、工序、设备，无完整生产条件不予许可，杜绝单纯分装、外包加工企业规避许可审查。
2. 明确排除产品形态
旧第六条仅划分固态、半固态、液态三类形态；新方案增加排除条款：不包括以胶囊、口服液、丸剂等名称生产的产品，厘清运动营养食品与保健食品、膳食补充剂边界，避免类别混淆。
3. 原辅料管控新增风险提示
加强供应商管控，进口原料增加入境货物证明查验要求。
[bookmark: heading_5]（三）生产场所章节：细化分区、洁净区与人流物流卫生管控
1. 作业区分隔要求升级
旧第八条仅要求不同作业区分隔；新第八条补充：不同清洁程度作业区分别设置独立工器具清洗消毒区域，强化交叉污染防控，参考GB 14881-2025 《食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范》 要求。
2. 更衣室、洁净区入口管控强化
旧第十条仅要求二次更衣室；新方案明确清洁作业区入口设置专用更衣室、阻拦式鞋柜、独立手部消毒设施，细化人员进入洁净区梯度卫生管控流程。
3. 新增清洁作业区专项强制设施要求（新增第十六条）
强制要求清洁作业区配置独立带过滤空气净化空调系统，维持持续正压；针对粉状产品易扬尘问题，要求粉尘区域配套除尘设施并定期清洁，解决旧文件无粉尘管控要求的漏洞。
4. 新增压缩空气净化管控（新增第十七条）
针对灌装、包装、喷粉等工艺使用的压缩空气，要求配套除油、除水、除尘、除菌过滤设施，避免气体携带污染物污染食品，填补气体介质污染管控空白。
5. 给排水、地漏、管路要求细化
区分接触食品用水、非食品用水两套独立管路并标识；要求定期检查水封地漏，防止干涸产生异味；增设固体废弃物前置收集装置，适配新版 GB 14881 管道卫生要求。
6. 固态清洁作业区清单扩充（附件 1）
旧固态清洁区仅列明配料、混合、成型、内包装车间；新方案新增粉碎间、冷却间，覆盖半成品冷却等高洁净风险工序，分区管控更全面。
[bookmark: heading_6]（四）设备设施：补充设备清单、检验设备、废弃物密闭管控
1. 异物设备统一表述
将旧文中 “X 光异物监控设备或金属检测设备” 简化统一为异物探测设备，表述更简洁，也给企业增加更多选择性，更符合当前我省运动营养补充品的实际生产状况。
2. 半固态设备新增中间产品储存设备
适配膏状、凝胶类半固态产品暂存工艺，补齐中间半成品储存设备审查要求。
3. 废弃物容器增加密闭强制要求
旧版仅要求专用、标识清晰；新方案规定高洁净区域废弃物设施必要时采用密闭容器，防止异味、粉尘、蚊虫扩散污染生产区。
4. 检验设备动态更新机制
旧版要求检验设备满足全部项目的检测需求，新方案修改为检验设备配置应与“自行检验项目”匹配，允许可不配备送外检验项目的设备，减轻企业负担，同时要求企业随国标、产品标准修订同步配齐新增检验设备与试剂，明确检验室布局、设备精度、数量匹配产能，强化出厂自检硬件保障。
[bookmark: heading_7]（五）工艺流程：简化通用流程、关键控制工序统一概括
1. 工艺流程区分基础工序与可选工序
旧细则将所有工艺步骤并列；新方案明确固态 / 半固态 / 液态产品核心必做工序（配料、混合、灌装、杀菌、异物检测），预处理、熟制、成型等列为可选工艺，适配不同品类企业差异化生产模式，降低合规冗余。
2. 关键控制工序统一概括
不再分固态、半固态、液态单独罗列关键控制点，统一汇总核心工序清单，审查人员可根据企业实际工艺灵活判定，提升审查灵活性。
[bookmark: heading_8]（六）人员管理：落实企业食品安全总监制度，完善全岗位资质与培训体系
1. 新增食品安全总监、食品安全员岗位强制配置
旧仅笼统设置食品安全管理人员；新方案依据《食品生产经营企业落实食品安全主体责任监督管理规定》，强制配备食品安全总监 + 食品安全员双岗。
2. [bookmark: _GoBack]建立常态化年度培训考核制度（新增第二十七条）
强制制定年度培训计划，覆盖工艺、清洗消毒、致敏物质、检验；法规标准更新后需及时组织专项培训，所有人员持证上岗，完整留存培训考核记录，补齐旧文件无系统培训要求短板。
[bookmark: heading_9]（七）管理制度：扩充制度清单，新增召回、追溯、留样、应急、出厂放行管控
1. 进货查验与供应商管理升级
加强供应商管控；进口原料额外查验入境货物证明，强化上游原料风险源头管控。
2. 食品添加剂管理优化
保留专库 / 专区存放要求，删除 “专人采购” 表述，仅保留专人保管，减轻企业不必要人力约束。
3. 完善全链条食品安全管理制度体系
新增多项强制性制度（旧细则无专项条款）：
① 产品召回制度（第三十五条）；
② 食品安全事故处置方案（第三十六条）：明确上报监管、卫健部门时限与处置流程；
③ 强制配套制度清单（第三十八条）：清洁消毒、食品安全自查、应急处置、产品标签审核管理、产品留样制度。
4. 追溯体系电子化要求细化（第三十四条）
明确批次划分、批号编制规则，鼓励全流程电子追溯系统，替代旧文件笼统追溯记录要求。
5. 记录管理扩充归档内容
除原有记录外，新增召回记录，记录保存期限不变（保质期满 6 个月，无保质期保存 2 年）。
[bookmark: heading_10]（八）试制产品检验：细化抽样判定标准
旧第三十六条仅要求同规格同批次；新第三十九条细化抽样要求：同一产品分类、同一批次、同一包装形式分别抽样，增加试制产品检验的抽样实际操作性。
[bookmark: heading_11]（九）附件技术参数调整，优化洁净区判定指标
1. 清洁作业区悬浮粒子静态标准下调
旧静态≥0.5μm粒子限值3520000个 /m³、≥5.0μm 粒子限值 29000 个 /m³；新方案调整为≤3500000个/m³、≤20000 个 /m³，调整洁净区颗粒管控标准，与2026版特医食品生产许可审查细则要求相同。
2. 换气次数标准下调并补充层高豁免条款
旧要求换气次数≥12 次 /h；新方案调整≥10 次 /h，同时规定层高 4 米以上车间可适度调整换气次数，兼顾高大干燥、喷雾车间实际工况。
3. 表面微生物增设两种采样判定方法
新增 25cm² 擦拭采样限值，适配不规则设备、管道表面微生物监测，提升现场检测可操作性。
4. 检验方法标准号简化更新
附件 3 删除作废标准引用，直接列明现行有效 GB 检测标准，取消过时替代说明文字。
[bookmark: heading_12]四、修订实施意义
1. 落实国家法规强制要求
新增食品安全总监、产品召回、年度培训等条款，落地食品企业主体责任新规，实现运动营养食品许可审查与国家现行法规无缝衔接。
2. 补齐行业高频质量风险管控短板
针对粉状产品粉尘污染、洁净区人员交叉污染、压缩空气二次污染、胶囊类跨界产品混淆等行业突出问题增设专项管控要求，从许可准入环节降低生产安全风险。
3. 统一全省许可审查裁量尺度
细化车间分区、洁净参数、设备清单、制度目录，消除基层审查自由裁量差异，实现同标准、同尺度开展运动营养补充品生产许可核查。
4. 兼顾监管严格性与行业实操性
优化换气次数、食品添加剂采购、工艺流程等非核心强制条款，区分必选 / 可选工艺，减少无依据的硬性约束，在守住食品安全底线前提下适配省内不同规模、不同剂型生产企业实际生产条件。
5. 完善全生命周期追溯管控
构建 “原料验收 — 生产过程 — 出厂放行 — 产品销售 — 召回处置” 全链条记录与追溯体系，为事后风险排查、不合格产品管控提供完整技术支撑。
[bookmark: heading_13]五、施行说明
本《陕西省其他特殊膳食食品（运动营养补充品）生产许可审查方案》自发布之日起施行，有效期 5 年；实施后，全省市场监管部门开展运动营养补充品生产许可新办、变更、延续、现场核查均统一按照本方案执行，原 2021 版审查细则同步不再适用。

