东莞市市场监督管理局水解蛋白（肽）粉生产许可审查方案（征求意见稿）

第一章 总则
第一条 为了做好水解蛋白（肽）粉生产许可审查工作，依据《中华人民共和国食品安全法》《中华人民共和国食品安全法实施条例》《食品生产许可管理办法》及相关食品安全国家标准等规定，制定《东莞市市场监督管理局水解蛋白（肽）粉生产许可审查方案》（以下简称《方案》）。
第二条 本《方案》仅适用于东莞市辖区范围内水解蛋白（肽）粉生产许可审查工作，应结合《食品生产许可审查通则》使用。
第三条 本《方案》所称水解蛋白（肽）粉，是指以可食用蛋白质或富含蛋白质的可食用组织为原料,经过预处理、酶解或（和）微生物发酵、过滤、杀菌、干燥等工序生产的，达到一定水解程度的粉末状蛋白类食品，其中以相对分子质量不大于 10000 的肽为主要成分的，属于蛋白肽粉。本方案不适用于采用酸、碱水解工艺制成的食物蛋白(肽)粉。
第四条 本方案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：动物水解蛋白粉、植物水解蛋白粉、复合型水解蛋白粉、其他水解蛋白粉；动物蛋白肽粉、植物蛋白肽粉、复合型蛋白肽粉、其他蛋白肽粉。
凡符合已有具体许可分类的，应按照《食品生产许可分类目录》规定的具体类别及品种明细提出申请，审批机关按照《食品生产许可审查通则》及具体类别许可审查细则，实施许可审查。 
第五条 不得以分装方式生产水解蛋白（肽）粉。
第六条 本《方案》引用的文件、标准应当采用最新版本（包括修改单）。主要文件及标准见附件1。


第二章 生产场所
第七条 厂区、厂房和车间、库房要求应符合《食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范》（GB 14881）中生产场所相关规定。
第八条 企业应当具有与生产产品相适应的生产车间、原料及成品库房等生产场所。生产车间一般包括原辅料外包装清洁间、前处理车间、提取车间、酶解车间、干燥车间、内包材消毒间、内包装车间、外包装车间等场所。  
辅助场所包括检验室、留样间、化学品仓库等。
第九条 生产车间及辅助场所的设置应当按生产工艺、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。生产车间划分为一般作业区、准清洁作业区和清洁作业区，不同作业区之间应当采取有效分隔。水解蛋白（肽）粉生产车间及作业区划分见表1。
清洁作业区应当定期采用紫外线照射或臭氧等方式对加工环境进行消毒。
清洁作业区、准清洁作业区的对外出入口应装设能自动关闭（如安装自动感应器或闭门器等）的门和（或）空气幕。
生产车间及作业区划分见表1。
表1  企业生产车间及作业区划分
	类别名称
	一般作业区
	准清洁作业区
	清洁作业区

	其他食品：水解蛋白（肽）粉
	原辅料外包装清洁间、原辅料仓库、包装材料仓库、成品仓库、外包装车间、化学品仓库
	原辅料消毒间（设施）、预处理车间、提取车间、酶解车间、灭酶车间、过滤车间、浓缩车间、干燥车间
	粉碎车间、过筛车间、内包材消毒间、内包装车间


注：本表所列加工间为常规设置场所，企业可根据实际生产情况优化调整，同一清洁度要求作业区内可设间或区。
第十条 具有与所生产产品的数量、贮存要求相适应的仓储设施，并有通风和照明设施，必要时设有温、湿度控制设施，满足物料或产品的贮存条件（温度、湿度、避光等）和安全贮存的要求。仓储区应有足够的空间，确保分区有序存放待检验、合格、不合格、退货或召回的原辅料、包装材料和成品等各类物料和产品。仓储区的设计和建造应确保良好的仓储条件，并有通风和照明设施。仓储区应能满足物料或产品的贮存条件（如温湿度）和安全贮存的要求，并进行检查和监控。
第十一条 水解蛋白（肽）粉生产场所的清洁作业区的设计应参照了《医药工业洁净厂房设计标准》（GB 50457）要求，洁净级别应不低于D级，或《食品工业洁净用房建筑技术规范》（GB 50687），洁净级别不低于Ⅲ级，生产状态下企业每月至少对清洁作业区沉降菌按照标准要求监测1次。鼓励企业清洁作业区达到更高洁净级别。

第三章 设备设施
第十二条 生产设备、供排水设施、清洁消毒设施、废弃物存放设施、个人卫生设施、通风设施、照明设施、温控设施、检验设备设施等应符合《食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范》（GB 14881）的相关规定。
第十三条 生产设备和设施根据实际工艺需要配备。一般包括：原料前处理设备、提取设备、酶解设备、灭酶设备、过滤设备、浓缩设备、干燥设备、包装设备、X光异物监控设备或金属检测设备等。上述设备为常规设备，企业可根据实际生产情况优化调整。
清洁作业区应配备空气净化设备、温湿度控制设备、温湿度监测设施。
各设备的设计产能应相互匹配，其性能与精密度应符合生产要求，便于操作、清洁、维护和消毒或灭菌。不合格、报废设备应搬出生产区，暂停使用的设备应有明显标志。
与原料、半成品、成品直接接触的设备与用具，应当使用无毒、无味、抗腐蚀、不易脱落的材料制作，并应易于清洁和保养。
不合格、报废设备应搬出生产区，暂停使用的设备应有明显标志。
第十四条 准清洁作业区、清洁作业区应设有单独的更衣室，更衣室应与生产车间相连接。若设立与更衣室相连接的卫生间和淋浴室，应设立在更衣室之外，保持清洁卫生，其设施和布局不得对生产车间造成潜在的污染风险。不同清洁作业区应分别设置人员洗手、消毒、干手等设备设施，准清洁作业区和清洁作业区应相对密闭，避免交叉污染，清洁作业区入口处应设置风淋设施。
第十五条 产尘车间（如粉碎、过筛、包装等）应当采取适当的除尘或粉尘收集设施，防止粉尘扩散，避免交叉污染。  
第十六条 企业自行检验的，应具备与所检项目相适应的检验室和检验能力。检验室应当布局合理，检验设备的数量、性能、精度等应当满足检验的需求。检验仪器设备应按期检定或校准。
企业应配备与生产相适应的留样间（区），按产品的保存条件和生产批次进行留样管理，及时保留样品。

第四章 设备布局和工艺流程
第十七条 企业生产设备的布局应当与产品工艺流程相适应，避免交叉污染，应符合《食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范》（GB 14881）的相关规定。
第十八条 水解蛋白（肽）粉生产工艺流程一般包括：原辅料包装清洁、预处理、提取、酶解、过滤、杀菌、浓缩、干燥、粉碎、过筛、内包装、外包装等工艺。
具体产品按企业实际工艺流程生产，但其工艺流程必须科学合理，符合相关规定。
第十九条 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、酶解、灭菌、干燥、金属探测。
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。
酶解：严格按照企业自定的关键控制参数要求执行，如菌种选择、酶解过程PH值控制、温度控制。
灭菌：严格按照企业自定的关键控制参数要求执行，如灭菌温度控制、灭菌时间控制。
干燥：严格按照企业自定的关键控制参数要求执行，如干燥温度控制、干燥时间控制。
金属探测：应选用合适精度的金属探测器，监测生产过程中可能混入食品的金属异物，如生产设备上的螺帽和螺钉、刀具碎片等。
第二十条 企业应当制定所需的产品配方工艺文件。列明配方中使用的食品添加剂使用依据和规定使用量，所使用的食品添加剂应当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。
第二十一条 内包装材料应脱去外包装，经内包材暂存间或等效设施（如传递窗）消毒后，方可进入内包装车间。

第五章 人员管理
第二十二条 应依法配备食品安全管理人员和食品安全专业技术人员。企业主要负责人、食品安全总监、食品安全员应符合《企业落实食品安全主体责任监督管理规定》。
食品安全专业技术人员应与岗位要求相适应，掌握水解蛋白（肽）粉生产工艺操作规程,熟练操作生产设备设施，人员数量应满足企业生产需求。其中检验人员应具有食品检验相关专业知识，经培训合格。
第二十三条 企业应当建立培训与考核制度，制定培训计划，培训的内容应与岗位的要求相适应，并有相应记录。食品安全管理、检验等与质量相关岗位的人员应定期培训考核，不具备能力的不得上岗。
第二十四条 企业应当建立并执行人员健康管理制度。明确与食品直接接触的相关岗位，并对相关岗位人员每年进行一次健康检查，形成健康档案进行管理。对当班生产人员进入工作岗位前应进行健康状态检查并形成记录，发现食品加工人员患有国家卫生行政部门规定的有碍食品安全的疾病时，应及时调整到其他不影响食品安全的工作岗位。

第六章 管理制度
第二十五条 建立并执行采购管理及进货查验记录制度。企业应规定食品原料、食品添加剂和食品相关产品的验收标准和验收规范，记录采购的食品原料、食品添加剂及食品相关产品名称、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。定期对主要原料供应商进行评价、考核，确定合格供应商名单。
食品相关产品应符合相关食品安全标准的规定，在加工、储藏和运输条件下不影响产品质量安全。
第二十六条 企业应建立并执行生产过程控制制度，对生产过程中关键控制环节的质量安全进行管控：
（一）应当制定清场管理要求。各生产工序在生产结束后、更换品种或批次前，应当对现场进行清场并进行记录。清场工作包括剩余物料的处理、中间品、成品的处理，废弃物的处理，生产用具的处理，外包工序的清场。记录内容包括:序号、品名、生产批次、清场时间、检查项目及结果等，清场负责人及复查人应当在记录上签名，同时对清场的结果进行物料平衡的验证。
（二）应当制定清洁消毒管理要求。企业应根据原料、产品和生产工艺特点，针对生产设备和环境制定有效的清洁消毒管理制度，降低微生物污染风险。各生产工序在生产结束后、 下次生产前，对车间环境、设备设施、工服和人员进行清洁消毒、验证并记录。记录内容包括:清洁消毒对象、清洁消毒方式、清洁消毒时间、效果确认等。
清洁作业区应当定期采用紫外线照射或臭氧等方式对加工环境进行消毒。
（三）产品执行标准中有微生物检测要求的，应参照了《食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范》（GB 14881）附录A的要求建立食品加工过程微生物监控程序，定期对包括生产环境和生产过程产品的微生物进行监控。
（四）应当制定食品添加剂使用管理要求。应指定专人采购、专人保管食品添加剂，并在符合食品添加剂贮存要求的场所设立专库或专柜存放食品添加剂，进行专项管理。做好相应的采购、贮存及使用记录。
（五）应当制定称量配料控制要求。称量、配料过程应保证物料种类、数量与产品配方的要求一致，并由他人独立进行复核和记录。建立称量、配料相关记录，记录、核算每批产品的投料量、产量及物料平衡情况，确保物料平衡情况符合设定的限度以及生产相关信息的可追溯。发现物料平衡情况异常时应查明原因，采取措施，防范食品安全风险。
第二十七条 建立并执行检验管理及出厂检验记录制度。应包括原料检验、过程检验、出厂检验及产品留样的方式及要求。产品执行标准规定出厂检验要求的，应按标准规定执行。执行标准未规定出厂检验要求的，企业应综合考虑产品特性、工艺特点、生产过程控制等因素确定检验项目、检验频次、检验方法等检验要求。
（一）自行检验。自行检验的企业应具备与所检项目适应的检验室和检验能力，每年至少对所检项目进行1次检验能力验证。使用快速检测方法的，应定期与国家标准规定的检验方法进行比对或验证，保证检测结果准确。当快速检测方法检测结果显示异常时，应使用国家标准规定的检验方法进行验证。
[bookmark: _GoBack]（二）委托检验。不能自行检验的，可委托具有检验资质的第三方检测机构进行检验，签订委托出厂检验合同或协议,明确双方食品安全责任，并妥善保存检验报告。
（三）产品留样。每批产品均应有留样，产品留样间应满足产品贮存条件要求，留样数量应满足复检要求，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。留样标签信息与销售包装标签信息对应。
第二十八条 建立并执行运输和交付管理制度。企业应根据食品及食品原料的特点和卫生需要规定运输、交付要求。不得与有毒、有害、有异味的物品一同运输。不应使用未经清洗的车辆和未经消毒的容器运输产品。运输过程中温度控制应符合产品运输的温度要求。如产品需要冷链运输交付的，冷链运输车厢内应设置温度监控设备，并规定校准、维护频次。采购第三方物流服务的企业应签订合同，满足上述要求。
第二十九条 建立并执行食品安全追溯制度。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。
第三十条 建立并执行食品安全自查制度。企业应对水解蛋白（肽）粉生产安全状况进行检查评价，并规定自查频次。
自查内容应包括食品原料、食品添加剂、食品相关产品进货查验情况；生产过程控制情况；人员管理情况；检验管理情况；记录及文件管理情况等。
第三十一条 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。企业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，并向市市场监督管理部门报告。
第三十二条 其他制度。
（一）建立并执行食品安全防护制度。应建立食品防护计划，最大限度降低因故意污染、蓄意破坏等人为因素造成食品受到生物、化学、物理方面的风险。
（二）建立并执行仓储管理制度。包括原料仓库管理制度和产品仓库管理制度。
1.原料仓库。应设专人管理原料仓库，规定仓库卫生检查频次，及时清理变质、超过保质期的食品原料。
2.成品仓库。不得将食品与有毒、有害、有异味的物品一同贮存。包装后成品应在产品规定温/湿度条件下进行贮存。
（三）建立并执行废弃物存放和清除制度。应规定废弃物清除频次；必要时应及时清除废弃物；易腐败的废弃物应尽快清除。
（四）建立并执行工作服清洗保洁制度。工作服及其他工作服配套物品（以下简称工作服）应符合相应的作业区卫生要求。不同清洁作业区的工作服应分开放置，与个人服装、其他物品分开放置。员工不得在相关作业区以外穿着工作服。 
不同清洁作业区的工作服应从颜色、标识上加以明显区分并分开清洗。准清洁作业区和清洁作业区的工作服应每日进行清洗、更换，一般作业区的工作服可根据实际情况制定清洗、更换的频次。清洗消毒后仍然不能达到预期用途的工作服应及时更换。
（五）建立并执行文件管理制度。对文件进行有效管理，确保各相关场所使用的文件均为有效版本。

第七章 试制产品检验
第三十三条 企业按所申报水解蛋白（肽）粉的执行标准，分别从同一规格、同一批次的试制产品中抽取具有代表性的样品检验。相同执行标准的不同产品，应抽取工艺更复杂的产品进行检验。
第三十四条 企业应当对提供的检验报告真实性负责。检验项目按产品适用的食品安全国家标准、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进行。

第八章 附则
第三十五条 本《方案》由东莞市市场监督管理局负责解释。
第三十六条 本《方案》自发布之日起施行，有效期到X年X月X日。
附件：1.水解蛋白（肽）粉引用的文件与标准
2.水解蛋白（肽）粉生产企业产品检验要求
附件1：水解蛋白（肽）粉引用的文件与标准
	序号
	标准号
	标准名称

	1
	GB2715
	食品安全国家标准 粮食

	2
	GB/T 1354
	大米

	3
	GB/T 1355
	小麦粉

	4
	GB 31637
	食品安全国家标准 食用淀粉

	5
	LS/T 3210
	小麦胚（胚片、胚粉）

	6
	LS/T 3244
	全麦粉

	7
	GB/T 22496
	玉米糁

	8
	GB 2733
	食品安全国家标准 鲜、冻动物性水产品

	9
	GB 10136
	食品安全国家标准 动物性水产制品

	10
	GB 1886.174
	食品安全国家标准 食品添加剂 食品工业用酶制剂

	11
	GB 2707 
	食品安全国家标准 鲜（冻）畜、禽产品 

	12
	GB 5749
	生活饮用水卫生标准

	13
	GB 2721
	食品安全国家标准 食用盐

	14
	GB 31639
	食品安全国家标准 食品加工用酵母

	15
	GB 2760
	食品安全国家标准 食品添加剂使用标准

	16
	GB 2761
	食品安全国家标准 食品中真菌毒素限量

	17
	GB 2762
	食品安全国家标准 食品中污染物限量

	18
	GB 2763
	食品安全国家标准 食品中农药最大残留限量

	19
	GB 4789.15 
	食品安全国家标准 食品微生物学检验 霉菌和酵母计数

	20
	GB 4789.1 
	食品安全国家标准 食品微生物学检验 总则

	21
	GB 14880
	食品安全国家标准 食品营养强化剂使用标准

	22
	GB 14881
	食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范

	23
	GB/T 191
	包装储运图示标志

	24
	GB 28050
	食品安全国家标准 预包装食品营养标签通则

	25
	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

	26
	GB 7718
	食品安全国家标准 预包装食品标签通则

	27
	GB 9683
	复合食品包装袋卫生标准

	28
	GB 31645
	食品安全国家标准 胶原蛋白肽

	29
	QB/T 5802 
	甲鱼肽粉

	30
	QB/T 2653
	大豆肽粉

	31
	QB/T 4707
	玉米低聚肽粉

	32
	QB/T 5298
	小麦低聚肽粉

	33
	QB/T 2879
	海洋鱼低聚肽粉

	34
	GB/T 22492 
	大豆肽粉

	35
	SB/T 10634 
	淡水鱼胶原蛋白肽粉

	36
	GB/T 22729
	海洋鱼低聚肽粉

	37
	GB 20371
	食品安全国家标准 食品加工用植物蛋白

	38
	GB 31611
	食品安全国家标准 食品加工用植物蛋白肽

	39
	GB/T 22493 
	大豆蛋白粉

	40
	QB 2732
	水解胶原蛋白


注：本表为水解蛋白（肽）粉生产涉及的主要标准，仅供参考。












附件2：水解蛋白（肽）粉的检验项目与方法
	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
	灰分 
	GB 5009.4

	4
	总氮
	GB 5009.5

	5
	羟脯氨酸
	GB/T 9695.23

	6
	相对分子质量小于 10000 的胶原蛋白肽所占比例
	GB 31645附录A规定

	7
	肽含量（以干基计）
	GB/T 22492

	7
	蛋白质
	GB 5009.5

	8
	脂肪
	GB 5009.6

	9

	总糖
	GB 5009.7

	
	
	GB 5009.8

	
	
	GB 5413.5

	10
	粘度
	GB/T 20976

	11
	灰分
	GB 5009.4

	12
	总砷
	GB 5009.11

	13
	铅
	GB 5009.12

	14
	镉
	GB 5009.15

	15
	总汞
	GB 5009.17

	16
	铬
	GB 5009.123

	17
	黄曲霉毒素B1
	GB 5009.22

	18
	赭曲霉毒素A
	GB 5009.96

	19
	脱氧雪腐镰刀菌烯醇
	GB 5009.111

	20
	玉米赤霉烯酮
	GB 5009.209

	21
	苯并[a]芘
	GB 5009.27

	22
23
	标签
预包装食品营养标签通则
	GB 7718

	
	
	GB 28050

	24
	菌落总数
	GB 4789.2

	25
	大肠菌群
	GB 4789.3

	26
	霉菌 
	GB 4789.15

	27
	致病菌
	GB 29921中规定的检验项目及方法


    注：本表规定了水解蛋白（肽）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。


