附件1

食品添加剂 二氧化碳（分装）

生产许可证审查方案(试行)

一、发证产品范围及申证单元

实施食品生产许可证管理的食品添加剂二氧化碳（分装）是指以食品级二氧化碳为原料经过或不经过物理（加压或成型）工序加工制作而成的食品级固态（干冰）、液态或气态二氧化碳。本方案应与《食品生产许可审查通则》结合使用，仅适用于黑龙江省食品添加剂二氧化碳（分装）生产许可审查工作。

食品添加剂二氧化碳（分装）的申证单元为1个：食品添加剂二氧化碳（分装）。

食品添加剂二氧化碳（分装）是指以食品级二氧化碳为原料直接分装或经过物理（加压或成型）工序，而制得的食品级固态（干冰）、液态或气态二氧化碳。

在生产许可证上应注明获证产品名称及申证单元，即食品添加剂二氧化碳（分装）。生产许可证有效期为5年，其产品类别编号为3201。

二、生产许可条件审查
企业对提交的申报材料的真实性、一致性负责。

（一）管理制度

1.进货查验记录制度

应建立进货查验记录制度，对原辅料、包装材料供应商进行审核，并定期进行审核评估；在与供应商签订的合同中明确双方承担的食品安全责任。采购的原辅料、包装材料应符合国家法律法规、食品安全标准和相关产品标准要求。原辅料、包装材料进货要查验供货者的许可证、产品合格证明文件。主要原辅料及包材钢瓶的标准见附件1和附件2。

2.生产过程控制制度

生产过程需符合食品添加剂生产通用卫生规范的要求。

应建立生产过程控制制度，对生产过程中的物理（加压或成型）、分装等工序有效控制，以及周转气瓶、存贮罐、运输和交付环节质量安全进行有效管控，防止污染。

3.出厂检验记录制度

产品出厂检验应依据产品执行标准规定的所有检验项目进行逐批检验，检验项目和涉及的检验方法参见相应国家标准。不能自行检验的项目，应委托具有合法资质的检验机构进行检验，并出具检验报告。本方案中的批次，是指在同一条生产线一个生产周期内一次投料、一次连续包装，同一品种，以相同工艺持续生产出具有预期均一质量及稳定性的一批成品。

自行检验的项目，企业可以使用快速检测方法及设备进行产品检验，但应保证数据准确，应定期与食品安全国家标准规定的检验方法进行比对或者验证，当检验结果呈阳性或可疑时，应使用食品安全国家标准规定的检验方法进行确认。
（二）人员要求

企业应建立人员管理制度，各岗位人员的数量和能力应与企业规模、工艺、设备水平等相适应。

应配备具有相关专业和经验的食品安全管理人员、检验人员、生产管理人员与技术人员，须经过专业培训，经企业考核合格后上岗。企业负责人和食品安全管理人员，应有食品或相关专业本科以上学历，并具有3年以上相关工作经历。生产管理人员、技术人员应有食品或相关专业专科以上学历，并具有3年以上相关工作经历。从事产品检测的人员应具有食品、化学或相关专业专科以上的学历，或者具有5年以上食品检测工作经历。
（三）生产场所要求
企业厂房应建在无有害气体、烟尘、灰尘、放射性物质及其他扩散性污染源的地区。厂房通风良好，设计合理，能满足生产流程的要求，还应当有与生产相适应的原辅料库、生产车间、成品库。对工业、食品级生产环节应分隔。生产区应与生活区分开。
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。厂区道路应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。厂房与设施必须严格防止鼠、蝇及其他害虫的侵入和隐匿。
（四）设备布局与工艺流程
1、必备的生产设备

必备的生产设备：加压或成型设备、包装（分装）设备、压力储罐。

2、基本生产流程

食品级原料——物理加压或成型（或不成型）——包装
三、试制产品检验

企业所申报食品添加剂二氧化碳（分装）的产品，提供试制产品的检验合格报告，检验项目应包含《食品安全国家标准 食品添加剂二氧化碳》（GB 1886.228-2016）标准以及法律法规及相关部门公告规定的全部项目。

四、其它

企业应定期对质量管理体系的运行情况进行自查，保证其有效运行，每年向所在区市场监督管理部门提交自查报告。质量管理体系的自查内容至少包括：企业资质、产品变化情况；采购进货查验落实情况；生产过程控制情况；出厂检验落实情况；不合格品管理情况；标签标注符合性情况；信息化追溯系统建立情况；投诉举报处理情况；食品安全隐患排查及食品安全事故处置情况。

附件1  主要原材料标准

	序号
	名称
	质量要求

	1
	二氧化碳
	GB 1886.228-2016《食品安全国家标准 食品添加剂二氧化碳》


附件2  主要包装材料标准

	序号
	名称
	质量要求

	1
	食品包装
	GB 9685《食品安全国家标准食品接触材料及制品用添加剂使用标准》

	2
	
	GB 4806.7《食品安全国家标准食品接触用塑料材料及制品》

	3
	
	GB/T 10004《包装用塑料复合膜、袋干法复合、挤出复合》

	4
	
	GB/T 28118《食品包装用塑料与铝箔复合膜、袋 》

	5
	
	钢瓶
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