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前  言
本技术要求是 GB/T 22000-2006 食品安全管理体系 食品链中各类组织的要求在 食品及饲料添加剂生产企业应用的专项技术要求，是根据食品及饲料添加剂食品行业 的特点对GB/T22000 相应要求的具体化。

本技术要求替代了CNCA/CTS 0020-2008《食品安全管理体系 食品及饲料添加剂生产企业要求》，CNCA/CTS 0020-008同时废止。 

本次修订与CNCA/CTS 0020-008相比，主要技术性变化如下： 
——规范性引用文件，增加食品安全法、国家质量监督检验检疫总局[2007]第98号令

——食品安全小组，增加研发经验、知识和技能人员来源 

——人员 能力、意识和培训, 吸纳了食品安全法内容 

——依据CAC内容将4.3.2个人卫生标题修改为个人卫生和健康要求，健康控制人员从直接接触变成“生产经营人员”； 
——前提方案5.1.1、5.1.2、5.1.3、5.1.4引用了《食品添加剂生产企业卫生规范》的要求，

——关键过程控制调整为原辅料的控制(6.1)、加工过程控制（6.2）、包装（6.3），其中6.1包括：6.1.1原辅料的选择、6.1.2原辅料的验收；6.2包括：6.2.1投料、6.2.2加工（生物、化学工艺参数控制、混合、杀菌、萃取）；

本技术要求的附录为资料性附录。 

本技术要求由中国认证认可协会提出。 本技术要求由中国认证认可协会归口。

本技术要求主要起草单位：中国认证认可协会、北京中大华远认证中心、中国质量认证中心、北京华思联认证中心、长城（天津）质量保证中心、上海质量体系审核中心、通标标准认证技术服务有限公司、方圆标志认证集团有限公司、北京大陆航星质量认证中心有限公司、中粮营养健康研究院、北京新世纪认证有限公司、中环联合（北京）认证中心有限公司、北京五洲恒通认证有限公司、溧阳维多化工有限责任公司、天津市康宏园食品配料有限公司。
本技术要求主要起草人：吕艳、李鹏伟、马立田、胡军、陈述、刘宏霞、游安君、刘今玉、林华、许宾、王庆东、吕慧敏、王喜春、潘瑜、李桂贞、贾建会、曲丽等。
本技术要求系第二次修订发布。

引  言

为提高食品及饲料添加剂安全水平、保障人民身体健康、提高我国食品企业市场竞争力，本技术要求从我国食品及饲料添加剂安全存在的关键问题入手，采取自主 创新和积极引进并重的原则，结合食品及饲料添加剂企业的生产特点，针对企业人力 源、前提方案、关键过程控制、检验、追溯与撤回等，提出了建立我国食品及饲料 添加剂企业食品安全管理体系的专项技术要求。
鉴于食品及饲料添加剂生产企业在生产加工过程方面的差异，为确保食品安全， 除在高风险食品控制中所必须关注的一些通用要求外，本技术要求还特别提出了针对 本类产品特点的“关键过程控制”要求。主要包括原辅料控制、加工过程的控制和包装过程的控制， 突出合理制定工艺配方，加强原辅料验收、生产过程监测及环境卫生的控制对于食品安全的重要性，确保最终消费者食用安全。
食品安全管理体系
食品及饲料添加剂生产企业要求
1  范围

本技术要求规定了食品及饲料添加剂生产企业建立和实施以 HACCP原理为基础的食品安全管理体系的技术要求，包括人力资源、前提方案、关键过程控制、检验、追溯与撤回。

本技术要求配合 GB/T 22000 以适用于食品及饲料添加剂生产企业建立、实施与自我评价其食品安全管理体系，也适用于对此类食品生产企业食品安全管理体系的外部评价和认证。
本技术要求用于认证目的时，应与 GB/T22000 一起使用。
2  规范性引用文件

下列文件中的条款通过本技术要求的引用而成为本技术要求的条款。凡是标注日期的引用文件， 其随后所有的修改单（不包括勘误的内容）或修订版本均不适用于本技术要求，然而，鼓励根据本技术要求达成协议的各方研究是否可使用上述文件的最新版本。凡是未标注日期的引用文件， 使用其最新版本。

GB 2760  食品添加剂使用标准

GB 5749
生活饮用水卫生标准
GB 7718  预包装食品标签通则  
GB 10648  饲料标签
GB 13078  饲料添加剂卫生标准
GB 14880  营养强化剂使用卫生标准
GB/T 19424 植物饲料添加剂

GB/T 22000 品安全管理体系 食品链中各类组织的要求

GB 26687  复配食品添加剂通则

食品添加剂生产企业卫生规范
饲料和饲料添加剂管理条例
饲料添加剂安全使用规范

食品安全法

饲料添加剂品种目录（2008） 农业部公告第1126号 
新资源食品管理办法  中华人民共和国卫生部令（第56号）
食品召回管理规定  国家质量监督检验检疫总局[2007]第98号令

3  术语和定义

下列术语和定义适用于本技术要求。本技术要求中未注释的术语和定义同GB/T22000 中相 关术语。
3.1 食品添加剂

为改善食品品质和色、香、味，以及为防腐和加工工艺的需要而加入的化学合成或者天 然物质。营养强化剂、食品用香料、胶基糖果中基础剂物质、食品工业用加工助剂也包括在内。

3.2 化学合成添加剂

通过化学手段，使元素或化合物发生包括氧化、还原、缩合、聚合、成盐等合成反应所 得到的物质。

3.3 天然食品添加剂

利用动植物或微生物的代谢产物等为原料，经提取所得天然物质。
3.4 饲料添加剂

在饲料加工、制作、使用过程中添加的少量或者微量物质，包括营养性饲料添加剂和一 般饲料添加剂。
3.5 营养性饲料添加剂

用于补充饲料营养成分的少量或者微量物质，包括饲料级氨基酸、维生素、矿物质微量元素、 酶制剂、非蛋白氮等。
3.6 一般饲料添加剂

为保证或改善饲料品质、提高饲料利用率而掺入饲料中的少量或者微量物质。

3.7 药物饲料添加剂

为预防、治疗动物疾病而掺入载体或者稀释剂的兽药的预混物，包括抗球虫药类、驱虫剂类、抑菌促生长类等。
3.8 天然植物饲料添加剂

以一种或多种天然植物全株或部分为原料，经物理提取或生物发酵法加工，具有营养、 促生长、提高饲料利用率和改善动物产品品质等功效的饲料添加剂。

4  人力资源

4.1  食品安全小组

食品安全小组成员应具备多学科的知识和建立与实施食品及饲料添加剂食品安全管理体系的经验，包括食品卫生质量控制、产品研发、工艺制定、原辅料采购、生产控制、检验、设备维护、仓储运输、产品销售等知识、技能或工作经验。
4.2  人员能力、意识与培训

4.2.1  食品安全小组人员应熟悉法律法规和标准要求，具有守法意识，理解HACCP原理、前提方案和食品安全管理体系标准； 

4.2.2  企业应具备满足需要的添加剂生产基本知识及加工工艺人员； 

4.2.3  从事产品研发、质量控制、检验等工作的人员应具备相关知识； 

4.2.4  采购人员应具备识别原辅材料质量安全基本知识和技能；

4.2.5  企业应制定和实施人员培训计划，提供培训或采取其他措施以持续满足要求。保证不同岗位的人员掌握添加剂安全卫生知识和技能。从事产品研发、原辅料验收、配料、混合、杀菌、包装操作的人员应持续满足岗位能力要求； 

4.2.6  需持证上岗的人员应具备相关资质并按时复审。 
4.3  个人卫生与健康要求
4.3.1  人员健康 

a) 应执行食品安全法要求， 应建立并执行从业人员健康管理制度；

b) 食品生产经营人员每年应当进行健康检查，取得健康证明后方可参加工作。患有痢疾、伤寒、病毒性肝炎等消化道传染病的人员，以及患有活动性肺结核、化脓性或者渗出性皮肤病等有碍食品安全的疾病的人员，不得从事接触直产品的工作；

c) 必要时应做临时健康检查，体检合格后方可上岗； 

d) 应建立日常员工健康报告制度，生产经营人员上岗时应报告身体健康、疾病或受伤状况，卫生管理人员应对之加以关注和检查； 

应建立并保持从业人员健康档案； 

4.3.2 个人卫生  

4.3.2.1 与产品直接接触人员，不应留长指甲，应勤理发、勤洗澡、勤更衣； 

4.3.2.2 不同区域或岗位的人员宜穿戴不同颜色或标志的工作服装，人员进入车间应更衣，穿工作服和鞋、戴工作帽，工作服应遮住外衣，头发不外露，不应将与生产无关物品带入车间；应洗手、消毒； 

4.3.2.3工作时不得戴首饰、手表，不得化妆; 上岗后，若处理被污染的产品或从事与生产无关的活动，应重新洗手消毒；不得穿工作服进入卫生间，离开车间时应换下工作服； 

4.3.2.4 更衣室及与更衣室相连的卫生间内不得吸烟及从事其他有碍食品卫生的活动； 

4.3.2.5 工作帽、服、鞋应集中管理、消毒，统一发放，宜建立洗衣房； 

4.3.2.6 进入加工车间的其他人员均应遵守上述规定。 
注：4.3.2条款饲料添加剂生产企业参照使用。
5  前提方案

5.1  基础设施及维护

5.1.1  厂区环境
5.1.1.1  食品及饲料添加剂生产企业应选择地势干燥、水源充足、交通便利的区域。厂区道路应硬化，防止尘土飞场和积水。厂区周围环境应绿化，周围25米内不得有粉尘、有害气体、放射性物质和其他扩散性污染源，不得有昆虫大量孳生的潜在场所；

5.1.1.2  生产过程中应具有相应卫生安全设施，可能产生有害气体、粉尘、噪声和污水污染源的生产场所必须单独设置，并与居民区有适当的卫生防护距离和措施；

5.1.1.3  建筑物、设备布局与工艺流程三者衔接合理，符合所加工的食品及饲料添加剂工艺流程和加工卫生要求。防止交叉污染和不同品种间的混杂；

5.1.1.4  生产企业应根据生产产品特点和工艺要求设置原料库、产品加工场所、产品包装场所、成品库、检验室、危险品仓库等生产用房；

5.1.1.5  动力、供暖、空调机房、给排水系统和废水、废渣处理系统及其他辅助建筑和设施的设置应不影响生产场所卫生，不对周围环境造成污染。
5.1.2  车间及设施设备
5.1.2.1  应有与产品类型、生产规模相适应的生产用房，其净高不得低于3米，使用面积不小于150平方米；

5.1.2.2  食品添加剂的产品包装场所和复合食品添加剂的生产场所，其墙壁和屋顶应采用浅色、防潮、防腐蚀、防毒、防渗和不易脱落的无毒材料。地面应平整防滑、耐磨、无毒、耐腐蚀、不渗水、便于清洗。需要清洗的工作区地面应有坡度1—2°，内设窗台或不设窗台，在最低处应设有地漏，地面不得积水；

5.1.2.3  生产车间、仓库应有良好通风，采用自然通风时，通风面积与地面面积之比不应小于l：16，采用机械通风时换气量不得小于每小时换气三次；

5.1.2.4　生产车间或工作场所应有充足的自然采光或人工照明。检验场所工作面混合照度不应低于540Lux，加工场所工作面不应低于220 Lux，其他场所一般不应低于110 Lux。产品暴露操作车间照明设施应装有防护罩。需要避光生产的食品添加剂除外；

5.1.2.5　食品添加剂的生产用设备、工具、管道、容器必须专用并符合相应的卫生要求，采用无毒、无异味、耐腐蚀、不渗水、不变形的材料制作；

5.1.2.6  生产用水应符合GB5749的要求；

5.1.2.6　建筑物及各项设施应根据生产工艺卫生要求和产品生产的特点，相应设置有效的防尘、防鼠、防蚊蝇设施；

5.1.2.7  在生产、使用贮存强酸、强碱等腐蚀性化学物理学质的场所，应有明显的警示标识，并应设置事故应急处理设施；

5.1.2.8  食品加工助剂以外的食品添加剂生产车间从业人员入口处设更衣室，配备相应的更衣设施，有微生物指标的还应设流水洗手及手消毒设施；

5.1.2.9　产品质量标准中有微生物指标的，应设有专用包装场所，其包装场所应具备空气消毒和净化设施。采用紫外线消毒者，应按30瓦／10～15平方米设置，高于地面2米吊装。

5.1.3  包装
5.1.3.1  包装容器和包装物料应符合相应的卫生标准，不得含有有毒有害物质；
5.1.3.2  包装容器和包装物料应有足够的强度，保证在运输和搬运过程中不破损；
5.1.3.3  食品及饲料添加剂的包装不得重复使用，除非包装是用易清洗的、耐腐蚀的材料制成，并且在使用前经过清洗和消毒；
5.1.3.4  内、外包装物料应分库存放，包装物料库应干燥、通风，保持清洁卫生；
5.1.3.5  预包装的食品添加剂的标签应符合 GB 7718 的要求；
5.1.3.6  饲料添加剂的标签应符合GB10648 的要求；

5.1.3.7  应在标签上载明添加剂的名称、规格、净含量、生产日期、成分或者配料表、生产者的名称、地址、联系方式、保质期、产品标准代号、贮存条件、所使用的添加剂在国家标准中的通用名称、生产许可证编号、使用范围、用量、使用方法，以及 “食品添加剂”或“饲料添加剂”字样。

5.1.4  贮存 

5.1.4.1  原料、包装材料和成品必须分库存放，原材料、成品和危险品仓库应与生产规模、产品特点相适应,贮存库内应保持整齐、清洁，不得存放有碍卫生的物品，应设有防鼠、防虫设施， 并定期消毒；
5.1.4.2  库内物品与墙壁距离不少于 30 cm，与地面距离不少于 10 cm，与天花板保持一定的距离,并分垛存放，标识清楚；
5.1.4.3  保存温度应符合产品贮存特性的要求；

5.4.1.4  化学腐蚀性、易燃易爆物品应专库贮存，按危险品仓库有关要求管理；

5.1.5  运输 
5.1.5.1  原料和成品运输应根据产品特点，选择适当的运输工具，符合有关卫生要求。运输工具必须清洁、无毒。运输过程中应有防尘、防雨淋、防晒措施，保证产品卫生安全。运输时不得与其他可能污染添加剂的物品混装；
5.1.5.2  运输过程中应根据产品特点保持适宜的温度；
5.2   其他前提方案

5.2.1接触添加剂（包括原料、半成品、成品）或设备工器具的水应当符合安全、卫生要求；

5.2.2 接触添加剂的设备、设施、器具、手套和内外包装材料等应清洁、卫生和安全；
5.2.3
确保添加剂免受交叉污染；
5.2.4
保证操作人员手的清洗消毒，保持洗手间设施的清洁；
5.2.5
 防止润滑剂、燃料、清洗消毒用品、冷凝水及其它化学的、物理的和生物的污染 物对添加剂造成安全危害；
5.2.6
正确标注、存放和使用各类有毒有害化学物质；
5.2.7
保证与食品添加剂接触的人员的健康和卫生；
5.2.8
对鼠害、虫害实施有效控制；
6   关键过程控制

6.1  原辅料控制

6.1.1  原辅料的选择

食品添加剂原料的选择及用量应符合GB2760、GB14880、GB26687的规定，药食同源食品及新资源食品的使用应符合国家相关法律法规和标准的要求，不得使用非食品添加剂代替食品添加剂，不得使用未经许可的或成分不明的化学物质。辅料应使用食品或相应级别的产品；

饲料添加剂应符合饲料添加剂卫生标准GB13078；

使用半成品原料或复合型的原辅料，应明确其详细组成成分，并符合相关法规的要求；

6.1.2  原辅料的验收

企业应建立原辅料的验收准则，符合相应卫生标准的要求。化学原料应重点关注重金属、砷等有害物质的含量控制；植物性原料，应重点关注农药残留、霉菌毒素等含量控制；动物性原料应重点关注检验、检疫等合格证明，以及兽药残留含量控制；

进口原料应有输出国主管机构的卫生证书和原产地证书，经检验检疫部门检验合格后方可使用；

生产添加剂的各种原料，应按规定向供货方索取该产品的生产资质证明和同批产品的检验合格证明，入库时应进行验收；
6.2  加工

6.2.1  投料 

6.2.1.1  投料前的原料必须进行严格的检查，核对品名、规格、数量，并进行感官检查，不符合要求的，不得投产使用；

6.2.1.2  车间按生产需要领取原辅料，根据配方正确计算、称量和投料，配方原料的计算、称量及投料须经二人复核，记录备查；

6.2.1.3  原辅料进入生产区，必须经过物料通道进入。凡进入洁净厂房、车间的物料必须除去外包装，若外包装脱不掉则要擦洗干净。

6.2.2  加工

6.2.2.1  生物法工艺应严格控制菌种的活度、pH值、温度、时间、压力等工艺参数；化学法工艺应严格控制投料顺序、pH值、温度、时间、压力等工艺参数；

6.2.2.2  混合加工过程应严格控制工艺参数，确保物料混合均匀；

6.2.2.3  杀菌过程应严格控制温度、时间、压力等工艺参数，确保达到杀菌效果；

6.2.2.4  采取萃取工艺时，应控制溶剂的残留量。

6.3  包装

对在生产加工过程中有可能混入物理危害的固体产品在包装前宜设置金属探测器，使用前及使用过程中要定时校准。

7  检验

7.1 应有与生产能力相适应的检验机构和具备相应资格的检验人员。
7.2 检验机构应配备检验工作所需要的文件、检验设施和检验设备；检验设备应按规定进行校准或检定。
7.3 应制定原料及包装材料的品质规格、检验项目、验收标准、抽样计划(样品容器应适当标示)及检验方法等，并实施。

7.4 成品应逐批抽取代表性样品，按相应标准进行出厂检验，凭检验合格报告入库和放行销售。

7.5应按法律、法规、标准及有关规定要求留样，样品应存放于专设的留样室内，按品种、批号分类存放，并有明显标识。

7.6 委托外部实验室承担检验工作的应当签订委托合同，受委托的外部实验室应具有相应的资格，具备完成委托检验项目的检测能力。
8  产品追溯与撤回

8.1 应建立且实施可追溯性系统，以确保能够识别产品批次及其与原料批次、生产和交付记录的关系。应按规定的期限保持可追溯性记录，以便对体系进行评估，使潜在的不安全产品得以处理。可追溯性记录应符合法律、法规及顾客要求。 

8.2 应按相关法律、法规与标准要求建立产品撤回程序，验证撤回方案的有效性，并按规定予以记录。

8.3 应建立并保持记录，以提供符合要求和食品安全管理体系有效运行的证据。记录应保持清晰、易于识别和检索。

附录
相关法律法规和标准（资料性附录）
中华人民共和国食品安全法
食品卫生通则
CAC/RCP1—1969，Rev.4(2003) 
食品添加剂卫生管理办法（卫生部令 2002 年第 62 号） 
饲料和饲料添加剂管理条例（国务院令 2001 年第 327 号） 
新饲料和新饲料添加剂管理办法（农业部令 2000 第 37 号及农业部令 2004 年第38 号修订） 
动物源性饲料产品安全卫生管理办法 （农业部令 2004 第 40 号) 
食品动物禁用的兽药及其它化合物清单（农业部公告 2002 第 193 号） 饲料药物添加剂使用规范（农业部公告 2001 第 168 号公布）
饲料添加剂和添加剂预混合饲料产品批准文号管理办法（1999 年农业部令第 23 号）
饲料添加剂和添加剂预混合饲料产品批准文号管理办法（农业部 2004 第 38 号令） 
进口饲料和饲料添加剂登记管理办法 (农业部 2004 年第 38 号令修订) 
禁止在饲料和动物饮用水中使用的药物品种目录(农业部公告 2008 第 176 号)
饲料添加剂品种目录（2008）农业部公告第1126号
GB2760 食品添加剂使用卫生标准
GB10648 饲料标签
GB13078 饲料卫生标准
GB14880 食品营养强化剂使用卫生标准
GB14881 食品生产企业通用卫生规范

GB/T16764 配合饲料企业卫生规范
GB/T19424 天然植物饲料添加剂通则
SC/T3016 添加剂抽样方法

NY 5072—2002 无公害食品 渔用配合饲料安全限量

NY/T 471－2001 绿色食品饲料及饲料添加剂使用准则
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