附件2

《陕西省其他食品（植物甾醇酯及其制品）生产许可审查方案（征求意见稿）》        修订说明

《细则》修订的背景

植物甾醇酯是以植物甾醇为原料，与葵花籽油脂肪酸经酯化反应制成的产品。植物甾醇酯制品是以植物甾醇酯为主要原料，添加其他原料或食品添加剂，经加工制成的植物甾醇酯含量不低于45%的产品。产品分为固态、半固态、液态三种形态，在食品加工等领域的应用日益广泛，是我省其他食品类别中的重要品类。

2021年陕西省市场监督管理局发布了《陕西省其他食品（植物甾醇酯及其制品）生产许可审查细则》（以下简称《植物甾醇酯及其制品细则》），该细则已实施五年，对加强我省植物甾醇酯及其制品生产监督管理，规范植物甾醇酯及其制品企业的生产加工过程，提升我省植物甾醇酯及其制品质量安全水平发挥了重要作用。目前，原《陕西省其他食品（植物甾醇酯及其制品）生产许可审查细则》已失效，且随着植物甾醇酯及其制品产业持续发展，产品形态、加工工艺不断丰富，原有《植物甾醇酯及其制品细则》已不能完全适应当前需要。同时，近年来新实施的《食品生产许可审查通则》（2022版）、《食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范》（GB 14881-2025）等法律法规和标准，对我省植物甾醇酯及其制品生产监管提出了新要求。
二、《细则》修订的目的

为进一步规范我省植物甾醇酯及其制品生产许可审查工作，推动植物甾醇酯及其制品产业高质量可持续发展，深入践行创新发展理念，省市场监管局组织行业专家编制了《陕西省其他食品（植物甾醇酯及其制品）生产许可审查方案》（以下简称《方案》）。本次修订，既是破解产业发展瓶颈、适配多形态植物甾醇酯及其制品产品发展的客观需求，也是严格落实《中华人民共和国食品安全法》，有效防范植物甾醇酯及其制品食品安全风险，强化全省植物甾醇酯及其制品生产环节监管的重要举措，对规范行业生产经营秩序整体提升全省食品安全治理能力具有十分重要的现实意义。

通过修订进一步明确生产许可审查的标准尺度，细化生产场所、设备设施、过程控制、检验管理等关键环节的审查要求，既为企业合规生产提供清晰指引，也为监管部门精准实施生产许可审查和日常监管提供操作依据。

三、《方案》修订原则和依据

（一）修订原则

本次修订工作注重统筹兼顾文件的科学性、前瞻性与实践适用性，明确界定适用范围、加工方式，优化整体框架与逻辑层级，确保内容严谨有据、条文表述精准规范、简洁易懂，既能够引导生产企业落实主体责任、规范生产行为，也便于监管部门开展监督执法，具备较强的实践可操作性。

（二）修订依据

本方案主要依据以下相关法律法规、标准及相关文件，并结合调研结果进行起草。

	1
	《中华人民共和国食品安全法》（2025年修正）

	2
	《中华人民共和国食品安全法实施条例》（2019年修正）

	3
	《食品生产许可管理办法》（2020 版）

	4
	《食品生产许可审查通则》（2022版）

	5
	《食品生产许可分类目录》（2020 版）

	6
	《食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范》（ GB 14881-2025）

	7
	《食品安全国家标准 食品添加剂使用标准》（GB 2760）

	8
	中华人民共和国国家卫生健康委员会《关于牡丹籽油等16种“三新食品”的公告》（2026 年第 5 号）

	9
	其他


四、《方案》修订的主要内容

修订后的《方案》主要内容包括总则、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，共八节三十五条，以及附件3个。修订的内容详见《陕西省其他食品（植物甾醇酯及其制品）生产许可审查方案》新旧文本对照表。

总则，明确方案适用范围，界定植物甾醇酯、植物甾醇酯制品定义，明确禁止分装生产。

第二节 生产场所，结合产品工艺特点划分清洁作业区、准清洁作业区、一般作业区；规定清洁作业区空气净化、静态洁净度控制要求；规范更衣室、洗手消毒、废弃物暂存等场所要求。

第三节 设备设施，修订了设备设施；对食品接触材质、管道标识、工艺参数监控、压缩空气等气体净化、给排水、除尘排气、废弃物存放设施提出要求。

第四节 设备布局与工艺流程，修订了设备布局要求，梳理不同产品的基本工艺流程，细化各关键工序管控要点；要求建立工艺规程与工艺验证文件。

第五节 人员管理，增加了配备食品安全总监、食品安全员；明确岗位人员配置要求，建立培训考核制度。

第六节 管理制度，修订了采用进口原辅料、食品添加剂贮存的相关要求，增加了召回记录、客户投诉记录、配方管理制度、留样制度、应急处置制度、食品安全事故处理制度等其他管理制度的相关要求。

第七节 试制产品检验，规定了试制产品的检验要求。

第八节 附则，说明本细则的解释归属权和实施日期。

附件1列举了植物甾醇酯及其制品生产涉及的主要标准及公告。增加了《中华人民共和国国家卫生健康委员会《关于牡丹籽油等16种“三新食品”的公告》（2026 年第5号)。
附件2列举了列举植物甾醇酯涉及的检验项目与方法。植物甾醇酯检验项目由"水分"修订为"水分及挥发物"，检验方法标准由GB 5009.3修订为GB 5009.236，

附件3列举了植物甾醇酯制品涉及的检验项目与方法。

五、《方案》的修订过程

2026年7月，成立项目专家组，对项目的相关情况进行资料的收集及分析研究，多次召开项目讨论会，听取监管部门、生产企业等的汇报，了解行业现状。

2026年7-8月，对省内相关企业实地调研，以监管部门、生产企业、行业专家为调研对象，采用问卷调研的形式，对植物甾醇酯及其制品定义、清洁区规定、生产过程、生产场所、设施设备、关键控制点、人员、检验检测、管理制度、执行标准等方面调研，掌握了企业生产现状及生产过程的关键环节。

2026年8月，项目组完成了《陕西省其他食品（植物甾醇酯及其制品）生产许可审查方案》修订初稿，并召开了首次专家论证会，会后根据专家意见，完善修订初稿。

2026年9月，再次组织专家论证会，对方案的严谨性、实用性和合理性进行论证；根据专家意见和建议对《方案》进行修改。

