《食品安全国家标准 食品添加剂生产通用卫生规范》（送审稿）编制说明

一、标准起草的基本情况（包括简要的起草过程、主要起草单位、起草人等）
 根据《卫生部办公厅关于印发〈2011年食品安全国家标准制（修）订项目计划〉的通知》（卫办监督函〔2011〕668号）的要求，由上海市食品生产监督所和国家食品安全风险评估中心组成起草组，行业内多家食品添加剂企业参与了起草工作，共同承担《食品安全国家标准 食品添加剂生产卫生规范》的起草制定工作。标准主要起草人：巢强国、钟全斌、王皓、丁跃明、陈蓉芳、熊巍、桑鲁青、唐雄彪、樊永祥、张俭波、王华丽、刘奂辰、张霁月等。
起草组自2011年成立以来召开多次会议，先后讨论了标准起草的原则、框架、基本内容、核心条款等内容，走访了食品添加剂生产企业，实地了解不同类型食品添加剂生产企业的生产现状和生产许可证发证审查要求，召开企业、专家座谈会，对标准制定内容、条款进行讨论，2012年初步汇总起草了标准初稿。2013年在GB14881《食品安全国家标准 食品企业生产卫生规范》颁布后，根据卫生计生委的要求，对原标准初稿以GB14881为基础进行了调整修改，并充分听取食品添加剂行业监管部门、科研机构、行业协会和食品添加剂企业等多方面意见，并对收集的意见进行了逐条处理，形成征求意见稿，并在2015年新的《食品安全法》出台后再次修改。
二、标准的重要内容及主要修改情况
1.食品添加剂生产工艺及主要风险

食品添加剂品种非常多，可以是单体，也可以是混合物，形态可分为气态、液体、浆(膏)状、固体(含粉末)，而生产方法也多种多样。目前我国食品添加剂生产方法可基本归纳为化学反应法(化学合成法和化学分离法)、物理加工法（压榨法、粉碎法、蒸馏法、提取法和复配法等）、生物技术法（发酵法和酶法）三大类。

化学反应法是通过化学反应获得目标产物的方法。其中化学合成法一般是从基本的化工原料出发，通过化学反应获得产品。化学分离法是利用可逆化学反应将混合物中带有特定官能团的化合物转化为某种易于分离的中间产物以实现分离纯化，获得产品。这类生产方法的主要风险在于例如生产过程中产生有毒有害的产物或使用过量或未经批准的有毒有害物质参加反应，可能危及人的健康；同条生产线生产几种不同的产品，可能存在产品之间的相互污染等。
物理加工法是指在生产过程中原料之间不发生化学变化，仅通过各种物理加工手段获得产品，包括复配法生产的复配食品添加剂、食品用香精等产品都是这类工艺。这类生产方法的主要风险在于原料控制不当造成产品质量不符合要求等。
生物技术法主要包括发酵法和酶法，发酵法是利用微生物发酵获得产品。酶法是以酶作催化剂完成各类化学反应，获得产品。这类生产方法的主要风险在于例如发酵过程中混入了杂菌，特别是致病菌，对产品质量造成影响或危害人的健康；生产原料的质量问题，如含有农药、抗生素等，对微生物的发酵产生不良的影响，影响到产品的质量等。
还有一些共性的风险例如设备物料接触表面使用的材料与原料接触产生化学反应，产生可以足以影响产品质量安全的有毒有害物质；危险品使用和储存不当带来的安全隐患等。
由于各种食品添加剂的生产方法及其风险和要求既有共性也有个性，本标准根据食品添加剂产品生产工艺过程对生产卫生要求程度的不同简单分为三种类型：1化工型，根据工艺特点只提出最基本的生产卫生要求，大部分化工型企业都适用这类；2.食品原料型，由于采用食品级原料或微生物发酵方法生产产品，其生产过程必须满足更高的卫生要求，场地布局等应参照GB14881管理；3.可用GMP管理型，特别是同时生产药品级产品的，可鼓励这类产品按照更高的GMP要求管理生产过程以进一步提高产品质量。
2.标准范围
本标准规定了在我国境内从事食品添加剂生产过程中原料采购、加工、包装、贮存和运输等环节的场所、设施、人员的基本要求和管理准则。本标准在制定过程中已考虑了各类食品添加剂的生产和加工的要求，但如确有必要再制定某类食品添加剂的专项卫生规范，应当以本标准作为基础。
3.基本要求
生产工艺和生产过程应符合相应的国家标准、法规和其他相关规定。企业应建立、实施并遵守有效的安全控制体系，以确保产品符合相应的食品安全要求。产品质量应符合相关标准要求，在保质期内应保持应具有的功能性。产品的标识应符合相应的国家标准、法规和其他相关规定。

在本章节明确采用食品原料生产的食品添加剂、酶制剂、复配食品添加剂、食品用香精生产企业的选址、厂区环境、厂房和车间、设施与设备、卫生管理要求应符合GB14881的相关要求。产品标准中有微生物控制要求的食品添加剂以及酶制剂类食品添加剂生产过程的微生物监控应符合GB14881附录A的要求。鼓励可用GMP管理的食品添加剂生产企业按照GMP要求进行管理。

在本章节之后条款只提出食品添加剂产品都必须满足的最基本的生产卫生要求。
4. 选址及厂区环境 
食品添加剂生产企业有不同类型，有的本身就是化工企业，同时生产化工产品和食品添加剂，为了避免发生交叉污染，也避免化工企业的脏、乱现象，对厂区环境提出具体的基本要求。 

5.厂房和车间

对不同食品添加剂生产所需厂房和车间布局提出具体的基本要求。

根据产品生产过程的特点，对部分企业可能会使用化学物质及危险化学品或产生有害气体等作出相应规定。 

6. 设施与设备
对不同食品添加剂生产所需的设施设备提出具体的基本要求。 
根据对危险品管理的要求，对易燃、易爆的照明和仓储作出专门规定。

根据化工生产的特点，增加对设备的保养和维修提出防止出现损坏、泄漏要求。
7.卫生管理
对不同食品添加剂生产环节的卫生管理提出具体的基本要求。

由于有些食品添加剂生产工序需要保证微生物的活性，不能进行消毒操作。因此增加对不适合进行消毒的工序应当有其它相应措施保证卫生。

增加对化学品及化学危险品管理要求，要求建立相应的制度，使用时应按照使用规定、方法进行操作，防止污染或发生意外。
对工作服要求不同清洁度要求区域的工作服应当在款式、颜色或标志物上加以明显区别；不同区域的工作服应在规定的区域中使用，不得混用。 

8.原料和相关产品

分为一般要求和采购要求。

生产食品添加剂的原料有各种物质，有食品原料、食品添加剂，也有化工或生物原料等。在一般要求中，除了要求建立制度外，强调应按照食品添加剂产品标准规定的原料质量规格要求采购和验收。同时在原料使用前，要进行感官或实验室检验。

在采购要求中，根据原料的不同种类进行规定。对食品原料，基本参照GB 14881的相关规定。根据食品添加剂明胶等产品对食品原料的要求，规定不得采购腐败变质、回收或工业加工后的有害废料等作为食品添加剂生产原料使用。根据GB2760，对生产酶制剂所需的来源和供体要求作出规定。对于食品添加剂，基本参照GB14881对食品原料的规定。对于化工原料，主要规定原料要符合规定的产品质量规格要求并取得相关资质和产品合格证明文件。对这些原料之外的其他原料要符合产品质量规格要求。对相关产品的要求参照GB 14881的相关规定。
 9.生产过程的安全控制

食品添加剂与食品不同，每个品种都经过严格的风险评估后才允许使用，其工艺和原料都在相关产品标准中进行规定。因此本标准在化学污染控制环节强调食品添加剂生产应严格按照相关食品安全标准规定的工艺和原料，不得在食品添加剂生产过程中添加食品安全标准允许范围以外的非食用化学物质和其他可能危害人体健康的物质。对标准中没规定的不做要求。
对企业同时生产食品添加剂与生产化工产品或非食品添加剂产品时，为了避免这类产品在生产时产生交叉污染，建议不在食品添加剂生产线或生产设备上生产加工与食品添加剂原料不同的产品，在无法避免时，必须制定清洁消毒制度，在产品切换时，进行清洁甚至消毒，并验证清洁消毒效果。通过制度规定和执行，避免发生食品安全事故。

强调了酶制剂生产菌种保存及扩大培养操作过程无菌操作的要求。
10.检验

 检验包括了对原料和产品的检验。结合我国目前食品添加剂生产许可要求和现状，企业应具备与所检项目适应的检验室和检验能力，自行开展对产品的出厂检验，不可委托检验。检验项目按照各产品标准技术要求中规定的项目进行。本部分还规定了留样，以及检验记录的保存要求，便于追溯。 
11.产品的贮存和运输

食品添加剂的贮存和运输，应根据产品的种类和性质选择贮存和运输的方式。属于化学危险品名单管理的食品添加剂的贮存和运输要按照国家对化学危险品管理要求执行。
12.产品召回管理
此部分内容按照GB14881执行。 
13.培训
参考GB14881相关规定的基础上，根据目前对食品添加剂生产许可时对企业人员能力的要求，规定对从事生产、检验、菌种保存等相关工作的人员要经过岗位培训并考核合格后上岗。而对涉及危险化学品相关操作的岗位人员，按照国家相关规定，应当经过危险化学品知识培训。
14.管理制度和人员

根据食品添加剂生产专业要求以及为了提高食品添加剂生产企业的质量管理水平和产品质量安全，对企业的管理制度提出了基本要求，对企业负责人、产品质量负责人、食品安全管理人员、专业技术人员、操作人员和检验人员提出了能力要求，并对技术负责人提出了相关学历和专业知识的要求。
15.记录和文件管理
此部分内容按照GB14881执行。  
三、国内和国际标准情况
目前国际上没有完整的对食品添加剂企业规范生产卫生的标准，欧盟在部分指令中有对某些产品的生产提出安全生产的条款，但不全面。
四、其他需要说明的事项
无。
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