
南京天生食品有限公司
其他食品（冰淇淋预拌粉及果冻预拌粉）生产许可审查方案
第一章 总则
为了做好其他食品（冰淇淋预拌粉及果冻预拌粉）生产许可审查工作，依据《中华人民共和国食品安全法》及其实施条例、《食品生产许可管理办法》、《食品生产许可审查通则》（以下简称通则）等有关法律法规、规章和食品安全国家标准，制定其他食品（冰淇淋预拌粉及果冻预拌粉）生产许可审查方案（以下简称方案）。
本方案中引用的文件、标准通过引用成为本方案的内容。凡是引用文件、标准，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本方案。
第二章 其他食品（冰淇淋预拌粉及果冻预拌粉）生产许可审查要求
第一节 许可范围
实施食品生产许可管理的其他食品（冰淇淋预拌粉及果冻预拌粉）是以产品标准中所列原辅料，经配料、混合、包装制成的产品。其他食品（冰淇淋预拌粉及果冻预拌粉）的食品生产许可类别编号为3101；类别名称为其他食品；品种明细分别为：冰淇淋预拌粉、果冻预拌粉。
产品执行标准分别为：GB 2759《食品安全国家标准 冷冻饮品和制作料》、Q/NJTS 0001S《果冻预拌粉》。

第二节 生产场所核查
厂房建在无有害气体、烟尘、灰尘、放射性物质及其他扩散性污染源的地区，具备《食品生产许可审查通则》必备的生产环境。厂房通风良好，设计合理，能满足生产流程的要求，有与生产相适应的原辅料库、生产车间、成品库。生产区与生活区分开。

厂房具有足够空间，以利于设备、物料的贮存与运输、卫生清理和人员通行。厂区道路采用便于清洗的混凝土、沥青及其他硬质材料铺设，防止积水和尘土飞扬。厂房与设施严格防止鼠、蝇及其他虫害的侵入和隐匿。

根据产品特点及工艺要求设置相应的生产场所包括原料库、食品添加剂仓库、成品库、内包材库、拆包间、缓冲间、配料间、混合间、内包间、工具清洗间、洁具清洗间、外包间、更衣室（换鞋间、男更、女更、洗手消毒间）、化验室。
生产车间应按生产工艺、卫生控制要求有序合理布局，根据生产流程、操作需要和清洁度要求进行分离或分隔，避免交叉污染。厂房和车间划分为一般作业区和清洁作业区，不同洁净级别的作业区域之间应设置有效的分隔，清洁作业区必需安装初效和中效空气净化设备，并设有空气处理装置和空气消毒设施。生产功能间和清洁度分区见表1。

表1生产功能间和清洁度分区

	清洁度   

功能间

分类


	冰淇淋预拌粉及果冻预拌粉

	一般作业区
	原料库、食品添加剂仓库、成品库、拆包间、外包间、内包材库

	清洁作业区
	缓冲间、配料间、混合间、内包间、工具清洗间、洁具清洗间、更衣室（换鞋间、男更、女更、洗手消毒间）


人员、原料、包装材料、设备等进出清洁作业区应有合理的防止交叉污染的限制和控制措施，设置相互分隔的人流通道、物流通道。生产车间入口处设置更衣室，洗手、干手和消毒设施，换鞋设施。

第三节 设备设施核查
具有与生产产品品种、数量相适应的生产设备设施，性能与精度应满足生产要求，便于操作、清洁、维护。生产设备设施详见表2。
表2  生产设备设施
	设备设施类别
	设备设施名称

	配料设备
	电子秤、台秤等

	混合设备
	混合机或搅拌机等

	包装设备
	电子秤、包装机、封口喷码机等


供水设施应能根据需要供应足够的用水，所供水应符合《生活饮用水卫生标准》（GB 5749）的规定，供应加工用水的管道或容器应避免污染。应使用完全独立的管道供应辅助用水（如冷却水）并标识（如使用不同颜色），辅助用水管道与加工用水管道不能有交叉连接或发生虹吸。
设备设施、工器具的设计应考虑食品安全和污染风险，便于进行彻底的清洗消毒。
按照产品执行标准及检验管理制度中规定的检验项目进行检验。配备满足原料、半成品、成品检验所需的检验设备设施，确保检验设备设施的性能、精度满足检验要求。检验设备设施的数量与企业生产能力相适应。出厂检验项目及检验设备设施见表3。
表 3 出厂检验项目及检验设备设施
	检验项目
	检验设备设施

	感官指标
	白瓷盘、玻璃器皿等

	水分
	分析天平（0.1mg）、干燥箱、干燥器、干燥剂、称量瓶

	菌落总数、大肠菌群
	无菌室（或超净工作台）、灭菌锅、微生物培养箱、生物显微镜（或菌落计数器）

	净含量
	天平（0.1g）


第四节 设备布局和工艺流程
具备合理的生产设备布局和工艺流程，避免交叉污染。生产工艺流程如下：
原辅料验收→备料→配料→混合→包装→入库
制定产品配方、工艺规程等工艺文件，并设立相应的控制措施。关键控制环节为：原辅料验收、配料。应符合以下要求：
原辅料验收。采购合格原料，索证索票，建立进货验收台账。
备料。应对原辅料的名称、规格、是否合格、外包装有无污染等进行确认。备料区与进料区之间应设置独立的缓冲处理区，做好物料外包装的除尘。拆包过程中，应注意内袋对外袋碎屑及线绳的静电吸附，定期对拆包进料区进行卫生清理，检查物料内袋有无破损，发现破损或物料结块等异常，应做退料处理。物料除去外包装后经过洁净的通道进入清洁作业区。
配料。配方由专人发放管理，确保配方准确。配料过程应确保物料称量与配方要求一致。配料应用校准好的设备称量各种食品原料，并专人复核，防止投料种类和数量有误， 同时监控配料中食品添加剂的使用量，严格按照 GB 2760的相关规定执行。

混合。应保证物料的混合均匀性。混合后的半成品不能裸露在清洁作业区内，应采用粉仓等密闭暂存设备储存，作好标识，备用。
 包装。 内包装材料应在产品包装前经过紫外杀菌30min以上。称量准确，封口严实。监测和记录包装封口效果。
入库。产品应存放在清洁、通风、干燥、阴凉的室内，堆放在离地10cm以上的垫板上，堆垛四周应离墙壁15cm。监测和记录贮存的温湿度。
明确产品在《食品安全国家标准 食品添加剂使用标准》（GB 2760）“食品分类系统”的最小分类号。按照GB 2760及国务院卫生行政部门相关公告的要求使用食品添加剂。
第五节 人员管理
配备食品安全管理人员和食品安全专业技术人员，食品安全专业技术人员与岗位要求相适应，人员数量满足生产、检验等需求。企业主要负责人、食品安全总监、食品安全员应符合《食品生产经营企业落实食品安全主体责任监督管理规定》。
建立培训制度，制定培训计划，培训的内容应与岗位相适应。与食品安全相关岗位的人员应定期培训和考核，不具备能力的不得上岗。
负责清洁消毒的人员接受良好培训， 能够正确使用清洁消毒工/器具及相关试剂，保证清洁和消毒作业的效果满足生产要求。
对食品加工人员应取得健康证并开展班前健康检查，并形成记录，防止法律法规规定的有碍食品安全疾病的人员接触食品。
第六节 管理制度审查
应制定并执行食品安全管理制度。各项制度应符合《中华人民共和国食品安全法》、《食品生产许可审查通则》及《GB 14881食品安全国家标准食品生产通用卫生规范》等相关法律法规及国家标准的要求。

建立进货查验记录制度，并规定采购原辅料时，查验供货者的许可证和产品合格证明，记录采购的原辅料名称、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、联系方式等信息，保存相关记录和凭证。

制定食品原料、食品添加剂、食品相关产品供应商的选择、审核、评估程序，对供应商采用的流程和安全措施进行评估，必要时应对供应商进行现场评审或对流程进行监控。
建立并执行生产过程控制制度。在关键环节所在区域，配备相关的文件如操作规程、记录表等。生产过程中原料管理（如领料、投料、余料管理等）、生产关键环节（如生产工序、设备、贮存、包装等）的控制措施实施记录，与制定的工艺文件要求一致。

建立产品配方管理制度；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。
食品加工人员工作期间如佩戴手套，应洗手、消毒后戴手套，且手套需经表面消毒后方可接触食品（一次性无菌手套不需要消毒）。用于加工产品的手套应干净、卫生，保持良好状况，手套的材料应是非渗透性的。

建立并执行检验管理及出厂检验记录制度，并规定食品出厂时，查验出厂食品的检验合格证和安全状况，记录食品的名称、规格、数量、生产日期或者生产批号、保质期、销售日期以及购货者名称、地址、联系方式等信息，保存相关记录和凭证。检验管理应包括原料检验或验证、过程检验、出厂检验及产品留样的方式及要求，过程检验包括但不限于对半成品感官的监测。应按照食品安全标准对所生产的产品进行检验，检验合格后方可出厂或者销售，出厂检验项目、检验频次、检验方法等检验要求应综合考虑产品特性、工艺特点、生产过程控制、食品安全标准、执行标准等因素确定。应建立产品留样制度，及时保留样品。产品留样设施应满足产品贮存条件要求。
建立并执行运输和交付管理制度。应根据食品、食品添加剂、食品相关产品的特点和卫生需要规定运输、交付要求。委托运输的，应当对受托方的食品安全保障能力进行审核并签订合同。
（一）运输器具。运输食品、食品添加剂、食品相关产品的工具和容器应保持清洁、维护良好，并能提供必要的保护，避免食品、食品添加剂、食品相关产品受到污染。装运需要冷藏贮存的车辆，在装运货物前应提前预冷至需要的温度。

（二） 运输过程控制要求。运输过程中应采取合适的控制措施保证物料包装的完整性和完好性。
建立并执行食品安全追溯管理体系。如实记录原料采购与验收、生产加工、产品检验、出厂销售等全过程信息，实现产品有效追溯。企业应合理设定产品批次，建立批生产记录，如实记录投料的原料名称、投料数量、产品批号、投料日期等信息。
建立并执行食品安全自查制度。应建立完善符合实际的《食品安全风险管控清单》，确定风险点、管控措施、管控频次和责任人员，对产品生产安全状况进行自查评价。根据执行中存在的问题动态调整《食品安全风险管控清单》。
建立并执行不合格品管理及不安全食品召回制度。企业应明确对在验收和生产过程中发现的不合格原料、半成品和成品进行标识、贮存和处置措施，不合格品应与合格品分开放置并明显标记。如实、完整记录不合格品保存和处理情况。应对召回的食品采取补救、无害化处置、销毁等措施，如实记录召回和处置情况，并向所在地县级市场监管部门报告。
建立并执行食品安全事故处置方案。应规定食品安全事故处置措施及向事故发生地县级市场监督管理部门和卫生行政部门报告的要求。

其他制度。
建立并执行仓储管理制度。包括原料、包装材料仓库 管理制度和成品仓库管理制度。

    1.原料、包装材料仓储管理。贮存期间应按照不同原料和包装材料的特点分区存放，并建立标识，标明产品名称、数量、来源等相关信息。原料和包装材料的贮存应有专人管理，贮存在适宜的温湿度条件下，至少每月清理1次变质或超过保质期的原料和包装材料。

    2.成品仓储管理。应根据产品特点设置仓库温湿度要求，按照标识分类存放，并标明相关产品生产日期、规格、数量等，应监控仓库的温湿度，保证产品贮存在适宜的温湿度条件下。不得将食品与有毒、有害或有异味的物品一同贮存。
建立并执行废弃物存放和清除制度。应规定落地产品、废弃品及其他废弃物清除频次。不合格品等废弃物应定期通过合适的容器清除，至少应在每天工作结束时清除1次，每天至少应从厂房移走废弃物1次。用于贮存废弃物的容器和装置清空后应立即进行清洁，放置废弃物容器的区域也应定期进行清洁，至少每天1次。

设备校准管理。用于监测、控制、记录的设备，如压力表、温度计、记录仪、计时器等，应定期校准、维护。

第七节 试制产品检验
企业应按所申报产品的品种、生产工艺和执行标准，提供同一品种、同一批次的试制产品检验合格报告，企业应对检验报告真实性负责。
检验项目应符合GB 2759《食品安全国家标准 冷冻饮品和制作料》、Q/NJTS 0001S《果冻预拌粉》及国务院卫生行政部门的相关公告的要求。
第八节 其他要求
产品标签符合GB 7718《食品安全国家标准预包装食品标签通则》和GB 28050《食品安全国家标准预包装食品营养标签通则》的规定及要求,还应符合执行产品标准中的标签要求。

若国家出台相关规定遵从其规定。
附件：1.其他食品（冰淇淋预拌粉及果冻预拌粉）生产涉及的主要标准
 2.其他食品（冰淇淋预拌粉及果冻预拌粉）规定的检测项目与方法
附件1
其他食品（冰淇淋预拌粉及果冻预拌粉）生产涉及的主要标准

	序号
	标准号
	标准名称

	1
	Q/NJTS 0001S
	果冻预拌粉

	2
	GB 1886.25
	食品安全国家标准 食品添加剂 柠檬酸钠

	3
	GB 1886.37
	食品安全国家标准 食品添加剂 环己基氨基磺酸钠（又名甜蜜素）

	4
	GB 1886.41
	食品安全国家标准 食品添加剂 黄原胶

	5
	GB 1886.47
	食品安全国家标准 食品添加剂 天门冬酰苯丙氨酸甲酯（又名阿斯巴甜）

	6
	GB 1886.64
	食品安全国家标准 食品添加剂 焦糖色

	7
	GB 1886.169
	食品安全国家标准 食品添加剂 卡拉胶

	8
	GB 1886.217
	食品安全国家标准 食品添加剂 亮蓝

	9
	GB 1886.222
	食品安全国家标准 食品添加剂 诱惑红

	10
	GB 1886.232
	食品安全国家标准 食品添加剂 羧甲基纤维素钠

	11
	GB 1886.235
	食品安全国家标准 食品添加剂 柠檬酸

	12
	GB 1886.239
	食品安全国家标准 食品添加剂 琼脂

	13
	GB 1886.306
	食品安全国家标准 食品添加剂 谷氨酸钠

	14
	GB 1886.366
	食品安全国家标准 食品添加剂 β-胡萝卜素

	15
	GB 2721
	食品安全国家标准 食用盐

	16
	GB 2760
	食品安全国家标准 食品添加剂使用标准

	17
	GB 2761
	食品安全国家标准 食品中真菌毒素限量

	18
	GB 2762
	食品安全国家标准 食品中污染物限量

	19
	GB 4479.1
	食品安全国家标准 食品添加剂 苋菜红

	20
	GB 4481.1
	食品安全国家标准 食品添加剂 柠檬黄

	21
	GB 6227.1
	食品安全国家标准 食品添加剂 日落黄

	22
	GB 7718
	食品安全国家标准 预包装食品标签通则

	23
	GB 11674
	食品安全国家标准 乳清粉和乳清蛋白粉

	24
	GB 13104
	食品安全国家标准 食糖

	25
	GB 15196
	食品安全国家标准 食用油脂制品

	26
	GB 19644
	食品安全国家标准 乳粉

	27
	GB/T 20882.1
	淀粉糖质量要求 第1部分：食用葡萄糖

	28
	GB/T 20882.6
	淀粉糖质量要求 第6部分：麦芽糊精

	29
	GB 25531
	食品安全国家标准 食品添加剂 三氯蔗糖

	30
	GB 25540
	食品安全国家标准 食品添加剂 乙酰磺胺酸钾

	31
	GB 25544
	食品安全国家标准 食品添加剂 DL-苹果酸

	32
	GB 25576
	食品安全国家标准 食品添加剂 二氧化硅

	33
	GB 25585
	食品安全国家标准 食品添加剂 氯化钾

	34
	GB 26687
	食品安全国家标准 复配食品添加剂通则

	35
	GB 28050
	食品安全国家标准 预包装食品营养标签通则

	36
	GB 28403
	食品安全国家标准 食品添加剂 瓜尔胶

	37
	GB/T 29602
	固体饮料

	38
	GB 30616
	食品安全国家标准 食品用香精

	39
	GB 31637
	食品安全国家标准 食用淀粉

	40
	JJF 1070
	定量包装商品净含量计量检验规则

	41
	NY/T 494
	魔芋粉

	42
	QB/T 4791
	植脂末


本表为其他食品（冰淇淋预拌粉及果冻预拌粉）生产涉及的主要标准，仅供参考。

附件2
其他食品（冰淇淋预拌粉及果冻预拌粉）规定的检验项目与方法

	序号
	检验项目
	标准号
	标准名称
	检验方法
	备注

	1
	感官
	GB 2759

Q/NJTS 0001S
	《食品安全国家标准 冷冻饮品和制作料》、《果冻预拌粉》
	按照对应标准
	

	2
	水分
	Q/NJTS 0001S
	《果冻预拌粉》
	GB 5009.3
	适用于果冻预拌粉

	3
	过氧化值（以脂肪计）
	Q/NJTS 0001S
	《果冻预拌粉》
	GB 5009.227
	适用于配料中添加油脂的产品

	4
	酸价（以脂肪计）
	Q/NJTS 0001S
	《果冻预拌粉》
	GB 5009.229
	

	5
	铅（以Pb计）
	GB 2759

Q/NJTS 0001S
	《食品安全国家标准 冷冻饮品和制作料》、《果冻预拌粉》
	GB 5009.12
	

	6
	菌落总数
	GB 2759

Q/NJTS 0001S
	《食品安全国家标准 冷冻饮品和制作料》、《果冻预拌粉》
	GB 4789.2
	

	7
	大肠菌群
	GB 2759

Q/NJTS 0001S
	《食品安全国家标准 冷冻饮品和制作料》、《果冻预拌粉》
	GB 4789.3
	

	8
	沙氏门菌
	GB 2759
	《食品安全国家标准 冷冻饮品和制作料》
	GB 4789.4
	适用于冰淇淋预拌粉

	9
	单核细胞增生李斯特氏菌
	GB 2759
	《食品安全国家标准 冷冻饮品和制作料》
	GB 4789.30
	

	10
	金黄色葡萄球菌
	GB 2759
	《食品安全国家标准 冷冻饮品和制作料》
	GB 4789.10
	

	11
	霉菌
	Q/NJTS 0001S
	《果冻预拌粉》
	GB 4789.15
	适用于果冻预拌粉

	12
	酵母
	Q/NJTS 0001S
	《果冻预拌粉》
	GB 4789.15
	

	13
	净含量
	GB 2759

Q/NJTS 0001S
	《食品安全国家标准 冷冻饮品和制作料》、《果冻预拌粉》
	JJF 1070
	

	14
	食品添加剂
	GB 2760
	食品安全国家标准
食品添加剂使用标准
	按照对应标准
	

	15
	营养强化剂
	GB 14880
	食品安全国家标准
食品营养强化剂使用标准
	按照对应标准
	

	16
	标签
	GB 7718
	食品安全国家标准
预包装食品标签通则
	/
	

	
	
	GB 28050
	食品安全国家标准
预包装食品营养标签通则
	/
	


本表参照产品执行标准制作，仅供参考，以上部分项目按照食品安全国家标准要求看适用性。



