附件2

《食品安全地方标准 食用槟榔生产卫生规范》（征求意见稿）编制说明
一、标准起草的基本情况
该标准制定项目为“2013年湖南省卫生厅食品安全地方标准制（修）订立项项目”，项目名称：食用槟榔生产规范。文件编号：湘卫食安发〔2013〕4号。
由湖南省槟榔食品行业协会负责组建标准起草工作组，标准主要起草人：周雪梅、蒋小平、马金辉、苏邦伟等人。
2015年8月28日召开第一次会议（湖南省槟榔食品行业协会常务理事会），主要起草人向参会人员通报了标准起草的目的意义以及在标准起草中应该注意的问题，工作进程安排及人员分工等事宜。
2015年8~9月，标准起草单位遵照《食品安全法》、《食品生产通用卫生规范》GB14881-2013、《食品安全地方标准管理办法》等相关法律法规，并结合食用槟榔生产加工实际情况撰写了《食用槟榔生产卫生规范》标准文本（征求意见稿）。
2015年9月，标准起草单位收集整理了有关槟榔生产企业贯彻执行《食品安全法》、《食品生产通用卫生规范》的情况及槟榔生产加工过程中微生物控制指标的检测数据。
为了进一步了解行业现状，2015年10月，协会组织相关人员调研了宾之郎、胖哥、小龙王、口味王、皇爷、伍子醉、口口香、品上品、和畅等16个有代表性的槟榔生产企业和部分食品添加剂生产厂商，了解相关情况和分别征求意见。包括：1、产品的类别、品种；原果及辅料的来源；2、建立了哪些食品安全控制、质量管理保障体系，如何对食用槟榔生产的关键环节控制点进行监控，以规范槟榔的生产经营行为；3、在执行GB14881的过程中如何完善配套设施，改善卫生条件，减少和控制微生物及化学物污染；4、科技创新、工艺改进、产品升级换代所作的工作；5、对省食药监局及省卫计委决定继续延用食用槟榔湖南省地方标准有何建议等。
2015年11月，标准起草工作组又一次书面征求标准使用单位、省市食药监局等监管部门、湖南农业大学食品科学院等科研院校、湘潭市疾控中心等食品安全风险评估机构、消费者、行业和企业等单位对《食用槟榔生产卫生规范》（征求意见稿）的修改意见，并发出了征求意见反馈表，到12月5日止，共收到22个单位反馈意见90条，经认真梳理汇总为5类，主要有：
1、对食用槟榔、卤水、干燥等术语的措词进行反复斟酌修改给予更准确的定义。
2、关键的实用条款一定要有相应的法律依据。例如修改前的《规范》规定由省级食品安全监管部门对“原辅料进行产品质量安全评估并出具报告”，此条法律依据不足应修改。
3、针对食用槟榔生产的特殊传统工艺，对厂房、车间的设计与布局、设施与设备的配套、原辅材料与食品相关产品的采购使用提出了更严更高的要求。例如对清洁作业区要有明确的划分，严格食品添加剂的使用、工用具容器的清洗消毒要有更细化的规定等。
4、对附录A中食用槟榔加工过程微生物监控限量值提出了一些建议，除了几大企业的实际检测值，协会委托检测样品，同时可参照蜜饯、蛋糕、面包、粉状婴幼儿配方乳品等产品卫生规范中的监控限制。
5、条款中引用的相关法律法规和标准的编码代号、书写格式和食用槟榔工艺、设备的要求要有前瞻性，不宜写得太细。
对此，我们均一一采纳，即时进行修改，对未采纳的意见，也提出了相应的理由，并编制了“征求意见汇总处理表”。
2015年12月15日，标准起草单位省槟榔食品行业协会组织召开了第二次专题会议，来自省市食品药品监管部门、科研院校、风险评估机构、省食品质量技术协会、省槟榔检测中心及相关企业的45人出席会议（其中相关领域专家13人）。对《食用槟榔生产卫生规范》（征求意见稿）逐条逐项认真研究，充分讨论。大家结合多年槟榔生产加工、监督管理实际经验，对标准文本的核心条款一一认真审理后，基本达成一致意见。基于食用槟榔的生产发展史、特有加工工艺、现有生产企业的规模、条件设施等现状，考虑到卫生规范的出台既要达到配套完善槟榔生产加工条件和设施、加强环节质量控制，减少微生物及化学性污染，保证产品质量，又要促进整个行业健康持续发展，让现有的多数企业能达标或通过整改后能达标。所以一些具体要求和指标的设定经反复斟酌，以规范食用槟榔生产经营行为，保证食品安全，保护群体健康为前提。
会后，标准起草工作组根据专家及与会人员意见，再次对标准文本做了进一步的修改，作为最后《食用槟榔生产卫生规范》食品安全地方文本送审稿。
二、标准的主要内容和修改情况
原省卫生厅对标准立项时的名称为：食用槟榔生产规范。按照国家卫计委《食品安全国家标准整合工作方案》及GB14881《食品生产通用卫生规范》的有关要求，现将标准名称改为《食用槟榔生产卫生规范》。
（一）范围

本标准规定了食用槟榔的生产过程中原料采购、加工、包装、贮存和运输等环节的场所、设施和人员的基本要求和管理准则。

（二）术语和定义

根据食用槟榔为湖南地方特色食品的情况，明确了食用槟榔特有的传统加工工艺中槟榔干果、卤水、预处理、发籽、上胶、点卤的定义。槟榔干果的定义参照了国家农业部NY/T487槟榔干果的有关规定；卤水的定义按照实际操作工艺及参照DB43/132、《食用槟榔》、《食用槟榔生产许可审查细则》的有关规定给的定义；发籽、切籽、干燥为生产企业的实际操作方法。
（三）选址和厂区环境
依据食用槟榔生产企业的特点，选址部分增加了应选择有充足给排水条件和电力、燃气供应的地区。厂区环境部分增加了厂区内污水处理设施、锅炉房等应当远离生产区域和主干道，并位于主导风的下风向。污水处理排放应符合国家有关法规和标准的规定。
（四）厂房和车间

根据槟榔生产需要，要求设置原辅料仓库、预处理、配料、发籽、卤水熬制、切片、点卤、晾干、包装、成品仓库等场所。
为了防止交叉污染，对生产工序内部区域进行了划分。生产场所划分为清洁作业区、准清洁作业区和一般作业区。清洁作业区包括上胶、切片、点卤、晾干、内包装等加工区域。准清洁作业区包括清洗、煮籽、发籽、干燥等加工区域。一般作业区包括原辅料、包装材料仓库、外包装间及成品仓库。清洁作业区、准清洁作业区、一般作业区之间要有内部隔断，防止交叉污染。清洁作业区内的手工上胶、切片、点卤、内包装工序要相对独立，并具备臭氧消毒设施或紫外线灭菌装置。
（五）设施和设备
对工厂的设施和设备，除应符合GB14881的相关规定外，根据食用槟榔生产的特殊性，强调了应在切片、点卤、内包装间入口处单独设置足够数量的洗手、更衣、消毒设施。与消毒设置配套的水龙头，其开关为非手动式。产生大量蒸汽和气味的区域如煮籽、发籽间上方应设置有效的机械强制排风设施。卤水熬制间要单独设置，墙体、地面便于冲洗，且有排风及防尘防蝇设施。
对洗籽、煮籽、发籽、干燥的容器和设备作了明确规定：洗籽、煮籽水槽及熬制卤水夹层锅材质应为食品级不锈钢或其他符合食品安全要求的材料制作。发籽要有专用发籽设备，罐内壁为食品级不锈钢且便于清洗消毒。干燥设备应选择用电、蒸汽或太阳能等清洁能源烘烤。
根据食用槟榔生产现状，整个生产工艺不在同一生产场所的，半成品需用密闭容器盛装并用经清洗消毒的专用车辆运输。
（六）卫生管理

本标准明确要求卫生管理应符合GB14881的相关规定，还要求配备与生产规模相适应、经培训考核合格的食品安全质量管理人员。对食品加工人员，要求建立职工健康档案。
在本标准中明确了需要建立食品质量安全管理制度、原辅材料供应商审核制度、产品质量安全评估制度、食用槟榔产品配方报备管理制度、产品追溯及召回制度和技术标准、工艺文件及信息化管理制度。
根据食用槟榔生产特点，要求用于发籽、晾干、切片、点卤的设备、工用具、管道和容器要每天清洁消毒，并有记录。及时有效排除作业场所的蒸汽、香精香料的气味。污水处理排放设施要达到环评要求并保证正常使用。
（七）食品原料、食品添加剂和食品相关产品
为了保证食用槟榔食品质量与安全，槟榔干果采购进来后要及时低温贮藏或烘干，遵循“先进先出”的原则，防止霉变现象的发生。
产品质量从源头抓起，本标准还明确了食用槟榔主要原辅料供应商的确定及变更应进行实地考察和产品质量安全评估，并经企业质量安全管理部门审核后方可采购。严把原料质量关。
根据食用槟榔加工的特点，标准明确了食品添加剂使用应符合GB2760《食品添加剂使用标准》的相关规定。食品相关产品脱氧保鲜剂、干燥剂要有合格证明文件，且不得污染槟榔成品。直接接触槟榔食品的脱氧保鲜剂包材要具有防水、防油、防渗漏功能。
（八）生产过程的食品安全控制
本标准规定产品污染风险控制、生物污染的控制、化学污染的控制、物理污染的控制应符合GB14881的相关规定。对时间和温度控制有要求的工序，如清洗煮籽、干燥等应严格按产品工艺要求操作，并作好记录。对原辅料的采购使用作了详细规定，对食品添加剂的使用提出了具体要求。
对于生物性污染的控制，除清洁和消毒应符合GB14881相关规定，明确了洗手、更衣、空气净化消毒的设施要求，还增加了《食用槟榔加工过程微生物监控要求》（附录A），对食品接触表面如工作人员手部、工作服、产品盛放容器、工作台面；与食品或食品接触表面邻近的接触表面；靠近裸露产品的环境空气以及生产线末端待包装产品的微生物指标实行适时抽样检测，一旦超出监控指标限值均应采取相应改进措施。不在同一生产现场加工的半成品一定要用经清洗消毒的专用车辆运输，防止二次污染。
对于化学污染的控制，增加了对槟榔干果须经低温冷藏或烘干保管的具体要求；对原辅料供应商实行现场考察和食品安全评估；食品添加剂的使用严格按GB2760执行，严禁非法添加。发籽、上胶、卤水熬制等工序中食品添加剂的使用范围、使用量必须符合要求；在产品包装标识上严格执行《预包装食品标签通则》要求，对食品相关产品、包装材料及脱氧保鲜（干燥）剂需符合相关的标准和规定。
物理性污染的控制，增加了晾籽、包装容器破损带来的污染和防止机械设备油渍、碎屑等物理因素污染。
（九）检验
符合GB14881相关规定。通过自行检验或委托具有相应资质的食品检验机构对原料和产品进行抽样检验，对生产加工过程的微生物控制指标进行定期抽检，完善各类检验制度和记录。
（十）食品贮存和运输
本规范要求符合GB14881相关规定，还参照《蜜饯生产卫生规范》和DB143/32食用槟榔湖南省地方标准，明确了食用槟榔的保质期为二个月，运输车辆要专车专用或用前清洗消毒，防霉、防晒防雨淋等。

（十一）产品召回管理
符合GB14881的相关规定，严格执行《食品召回管理办法》。
（十二）培训
符合GB14881的相关规定。
（十三）管理制度和人员
符合GB14881的相关规定，并增加了列入《卫生管理》中的原辅料供应商审核制度、食品安全质量评估制度、产品配方报备管理制度等。
（十四）记录和文件管理
符合GB14881的相关规定。鼓励采用电子计算机和信息系统等先进技术手段进行记录和文件管理，记录内容完整、真实、清晰、易于识别和检索。
（十五）附录A

附录A，食用槟榔加工过程微生物监控指标限值的确定，来源于湖南省槟榔食品检测中心、湘潭市疾病预防与控制中心、湘潭市产商品质量监督检验所对代表性的中小企业现场采样及数据统计；参照国家食品安全标准《蜜饯生产卫生规范》、《糕点、面包卫生规范》的微生物监控指标限值以及医院消毒技术规范中空气中微生物指标值等而设置的。同时也将槟榔生产企业一年来生产环节质量监控微生物检测结果数据作为参考。
三、国内外有关法律、法规和标准情况的说明

（一）国内标准及相关规定
GB14881-2013  《食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范》

YN/T487-2002           《槟榔干果》

GB2760-2014            《食品添加剂使用标准》

国家质检总局〔2007〕125号 《食用槟榔生产许可审查细则》

（二）国外标准
经省标准化院查新，无国内外食用槟榔标准和卫生规范，仅有DB43/132-2004  食用槟榔  湖南省地方标准。

四、其他需要网上公开说明的事项

无。
表1

食用槟榔加工企业环境微生物检测结果统计
	
	菌落总数(cfu/cm2)
	

	
	样品数（n）
	中位数
	95%上限
	99%上限
	

	工作人员手部
	208
	14
	40
	48
	

	工作服
	214
	18
	42
	47
	

	工作台面
	167
	18
	40
	42
	

	容器
	182
	15
	35
	38
	

	输送带
	172
	19
	41
	46
	

	台面支架
	158
	46
	79
	91
	

	设备支架
	152
	52
	81
	94
	


表2

食用槟榔加工企业清洗作业区环境空气微生物检测结果统计
	
	菌落总数(cfu/皿)
	
	

	
	样品数（n）
	中位数
	95%上限
	99%上限
	
	

	环境空气
	372
	31
	42
	48
	
	


表3

待包装食用槟榔微生物检测结果统计
	
	菌落总数(cfu/g)
	
	大肠菌群（MPN/100g）
	
	霉菌计数（cfu/g）

	
	样品数（n）
	中位数
	95%
上限
	99%
上限
	
	样品数（n）
	中位数
	95%上限
	99%上限
	
	样品数（n）
	中位数
	95%上限
	99%上限

	食用
槟榔
	326
	1840
	2260
	2680
	
	326
	15
	22
	26
	
	326
	53
	88
	94
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