《食品安全国家标准 餐饮具集中消毒卫生规范》编制说明

一、工作简况
（一）任务来源、起草单位、起草人
餐饮具集中消毒是近几年发展起来的新兴产业，基本上每一个县至少有一家以上的餐饮具消毒单位，而主要的大型城市数量更多，2003年消毒服务机构卫生许可被国务院取消后餐饮具消毒监督的法规效力不足、监督力度不够致使一部分餐饮具消毒单位内部自身管理不规范，消毒后的餐饮具卫生质量不合格，严重影响消费者身体健康。2015年新《食品安全法》将餐饮具集中消毒单位纳入食品安全监督管理范围，提升了餐饮具集中消毒单位监督的法律效力，但是缺乏对餐饮具集中消毒单位监督的技术标准，餐饮具集中消毒的监督执法缺乏公平公正的执法依据。为指导餐饮具消毒单位自身管理，加强卫生监督力度，促进餐饮具消毒单位规范化管理，迫切需要制定国家强制性标准《餐饮具集中消毒单位卫生规范》。
国家卫生计生委根据《食品安全法》及实际工作需要，下达了食品安全国家标准制订项目计划《餐饮具集中消毒单位卫生规范》（项目编号：spaq-2016-171），该计划由湖南省卫生卫生计生综合监督局、湖南省疾病预防控制中心、上海市卫生和计划生育委员会监督所、江苏省卫生监督所、山东省卫生和计划生育监督所、湘潭市卫生计生综合执法监督局等单位参与。标准起草组由李爱斌、王军华、陈贵秋、贺超帝、赖智平、顾健、袁青春、周晓鹂、王友水、王云辉、王安伟组成，李爱斌负责牵头工作，王军华、贺超帝、赖智平、顾健、袁青春、周晓鹂、王友水负责资料查询、现场调研及标准起草工作，陈贵秋、王云辉、王安伟负责技术验证。
（二）简要起草过程
[bookmark: _Toc352327690]标准起草组接受标准制定任务后，为确保标准起草编制工作按照计划进度完成，标准内容兼具先进性和可操作性，标准起草组主要开展了以下工作：
1、确定标准研制方案
在广泛查阅文献资料和标准的基础上，开展调研与验证实验，召开座谈会研讨标准内容，结合系统性原则，标准起草编制组拟定了标准研制方案，包括标准框架、主要研究方法和标准制定原则等，并向消毒领域专家、标准委员会委员以及相关企业、行业协会征求意见。根据意见，确定标准文本。
2、查阅有关文献、资料和标准
[bookmark: _Toc216678505][bookmark: _Toc352327692]国内已有的相关标准和规范主要有：GB14881 食品生产通用卫生规范、GB 14934消毒餐饮具、GB 15979一次性使用卫生用品卫生标准、湖南省餐饮具集中消毒卫生规范、浙江省餐饮具集中消毒卫生规范（试行）、湖北省餐饮具集中消毒单位卫生监督规范、安徽省餐饮具集中消毒单位基本卫生要求、甘肃省餐饮具集中消毒单位基本卫生要求、北京市餐饮具集中清洗消毒企业卫生规范、上海市地方标准《餐饮具集中消毒单位卫生规范》、山东省餐饮具消毒服务机构卫生要求。
3、开展调研与验证
[bookmark: _Toc352327693]组织专家赴陕西、吉林、云南、山东、广东等省市对卫生监督机构、餐饮具消毒企业、行业协会、洗涤消毒机生产企业进行了实地调研，对标准的适用性进行了验证，征求了相关意见。对12家餐饮具消毒企业及5个省的省市区卫生监督机构的有关人员实地调研发现：一是所有企业均采用了物理与化学混合方法进行洗涤消毒。二是要提高餐消企业准入门槛，在选址方面提出明确要求，特别是生产厂房面积不能过低，在设备的标准化方面设定浸泡、喷淋时间、长度，以及喷淋水是否循环利用。三是要明确消毒方式，物理消毒要设定相关参数，如温度、时间。化学消毒剂则要对使用的消毒剂予以规范，同时也希望在洗消剂的选用方面予以明确。四是功能分区概念明晰，周转箱的清洗要求。五是要明确生产记录的要求。六是要对自检设施及人员资质提出细化要求。七是合格证的形式、内容要明确，保质期制定依据等。
4、召开座谈会
2017年5月15日——17日邀请消毒领域专家、疾病预防控制机构、卫生监督部门以及相关企业、行业协会等不同领域的专业人员、食品安全标准委员会委员共30人进行座谈和研讨，并对本标准进行研讨，根据研讨意见对标准进行修改和完善，形成了本标准的征求意见稿。
5、征求意见
标准征求意见稿完成后，为广泛听取意见，充实和完善标准内容，在全国范围内发函征求意见。共收到意见163条，其中吸收采纳122条、暂不采纳41条。标准起草编制组对反馈的意见逐一讨论，并对标准进行了修改，完成送审稿。
[bookmark: _Toc352327694]6、标委会审查
送审稿及有关资料送标委会及主任会议审查，根据审查意见修订标准文本，形成发布稿。
二、与我国有关法律法规和其他标准的关系
国内目前餐饮具消毒的法律有《食品安全法》，规章有原卫生部《消毒服务机构卫生规范》、国家卫生计生委《餐具、饮具集中消毒服务单位卫生监督工作规范》（国卫办监督发〔2015〕62号），餐饮具消毒的质量标准有GB14934-2016《消毒餐（饮）具》。《食品安全法》是餐饮具卫生监督的法律依据，《餐饮具集中消毒卫生规范》是贯彻《食品安全法》的技术保障；GB14934-2016《消毒餐（饮）具》是消毒餐饮具的最终质量要求，《消毒服务机构卫生规范》对餐饮具集中消毒管理要求针对性不强，《餐具、饮具集中消毒服务单位卫生监督工作规范》是对卫生监督员在监督工作中提出的工作要求。食品安全国家标准《餐饮具集中消毒卫生规范》是对餐饮具集中消毒服务单位的生产过程包括厂房与选址、设计与布局、设施与设备等等每一环节整体卫生要求，是对上述法律、规章、标准的技术支撑与补充。
三、国外有关法律、法规和标准情况的说明
当前国外没有餐饮具集中消毒的直接法规和标准。
四、标准的制（修）订原则
[bookmark: _Toc352327698]本系列标准的制定依据以下原则：
（一）保证消毒后餐饮具卫生质量为目的的原则
[bookmark: _Toc352327699]本标准制定框架上体现了以规范餐饮具集中消毒服务单位生产经营行为，保证消毒后餐饮具卫生质量为目的：对餐饮具集中消毒服务单位厂房设计要求、厂区环境与布局要求、生产区卫生要求、设备要求、物料仓储和运输要求、生产过程的卫生要求、卫生质量管理体系以及人员要求进行规范。
（二）参考国内同类标准的原则
[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6][bookmark: _Toc352327700]标准制定过程中参考所查阅的国内相关标准，结合相关法律、规范，使制定的标准符合国内现有法律、规章、标准的技术要求，与现阶段我国有关法律、规章、标准既互相补充又不互相抵触与重复。
（三）按体系制定标准的原则
《餐饮具集中消毒服务单位卫生规范》的编写，按照GB/T1.1《标准化工作指导原则 第一部分：标准的结构和编写》、GB/T1.2《标准化工作导则 第2部分:标准中规范性技术要素内容的确定方法》的规定执行。
（四）坚持开门制定标准的原则
为了使该标准的各项技术指标具有广泛认同性与科学性，在制定过程中对卫生监督机构、餐饮具消毒企业、行业协会、洗涤消毒机生产企业进行了实地调研，调研省份涉及西北、西南、东北、华东、华南地区，同时参与制定的单位有监督机构、疾病控制中心，相关企业及行业协会，还组织召开座谈会、公开征求意见等方式广泛征求意见。
（五）保障健康与促进经济发展并重的原则
餐饮具集中消毒服务发展10余年来，法规管理由事前卫生许可向免许可转变（2003年国务院取消许可），取消许可后各地加强了事中事后的监管，各地相继成立了餐饮具消毒行业协会，餐饮具集中消毒企业自身管理明显提高，通过制定标准进一步规范餐饮具集中消毒行业生产经营行为，确保消毒后的餐饮具卫生质量，保障消费者的健康权益，在制定标准过程中考虑我国现阶段的实际，技术要求的设定没有满目地追高，有关指标如厂房面积要求就考虑了不同规模企业不能一刀切。
五、确定各项技术内容的依据
餐饮具集中消毒单位虽然不是生产食品，但是清洗后的餐饮具盛装直接入口的食品，与一般食品生产有共性，按照《食品安全法》的要求餐饮具集中消毒纳入食品安全管理，其生产经营活动应满足《食品安全法》， 然而餐饮具集中消毒因设备、工艺及原料有其特殊性，故本《规范》针对餐饮具集中消毒单位特点做出了要求。
1、标准范围：适用于所有餐（饮）具集中消毒服务单位。
依据：通过调研，目前国内餐饮具集中消毒单位大部分采用的是化学与物理相结合的混合消毒的方法，纯粹物理方法或化学方法很少，如果单纯规定物理方法而禁止化学方法是缺乏政策依据的。因此只要是开展餐饮具集中消毒的单位均应满足该规范要求。但是不同的消毒方法有其特殊要求，本规范针对其特殊性做了具体要求。
2、选址与厂区环境的一般性要求
依据：主要是参考GB14881及国家卫生计生委《餐具、饮具集中消毒服务单位卫生监督工作规范》（国卫办监督发〔2015〕62号）。
3、厂房设计和布局  
应按照按回收、去残渣、浸泡、清洗、消毒、包装、储存的生产工艺流程进行布局，设置回收暂存间（区）、除渣间（区）、粗洗间（区）、清洗消毒间（区）、包装间、成品间、包材与原辅料间，设计中要考虑：除渣间（区）与粗洗间（区）宜设置隔离墙；无单独筷子清洗消毒线的应另设立筷子洗涤消毒与包装间；设立周转箱清洗、消毒、晾干间（区），周转箱传递需穿越洗涤间（区）、消毒间（区）、包装间等天花板上空时应设立防滴水装置。
依据：餐饮具集中消毒的特殊工艺要求及国家卫计委《餐具、饮具集中消毒服务单位卫生监督工作规范》。满足这些要求既能保证各环节衔接有序生产，又能避免逆向或交叉而产生污染。除渣间（区）与粗洗间（区）设置隔离墙可有效阻断除渣间食物残渣产生的异味传向清洗消毒区及包装间。
4、车间顶棚
车间等场所的室内顶棚和顶角应易于清扫，防止灰尘积聚、避免结露、长霉或脱落等情形发生。车间的室内顶棚宜有15度到30度的倾斜，若为钢筋混凝土结构，其室内顶棚应平坦无缝隙。 
车间内平顶式顶棚或天花板应使用无毒、无异味的白色或浅色防水材料建造，若喷涂涂料，应使用防霉、不易脱落且易于清洁的涂料。
依据：餐饮具集中消毒常常需使用温度较高的热水，车间内容易产生蒸汽导致天花板出现冷凝水，设置15度到30度的倾斜以防冷凝水直接滴落车间地面或产品上。
5、设备
应具备适合餐（饮）具洗涤、消毒特点和工艺、满足生产需要、保证产品质量的生产设备。一般要符合：
a)  采用物理法高温消毒的至少应包括自动去渣、餐（饮）具分拣与洗涤剂浸泡、自动喷淋清洗、高温消毒机、自动包装机。
b)  采用化学法浸泡消毒的至少应包括自动去渣、餐（饮）具分拣与洗涤剂浸泡、消毒剂浸泡消毒、自动喷淋清洗、干燥设备、自动包装机。
c)  采用混合法消毒的至少应包括自动去渣、餐（饮）具分拣与洗涤剂浸泡、消毒剂浸泡消毒、自动喷淋清洗、高温消毒机、自动包装机。
同时要求与餐（饮）具接触的设备与用具，应使用无毒、无味、抗腐蚀、耐强酸强碱、不易脱落的材料制作，并应易于清洁和保养。
依据：《餐具、饮具集中消毒服务单位卫生监督工作规范》，餐饮具消毒时要有一定的洗涤、消毒、包装设备并进行有效性验证才能保障消毒效果。不同的消毒方法有不同的设备要求；要满足生产需要保证产品质量既包含了满足生产规模的生产设备，又包含了确保消毒质量的一系列设备安装所需要的厂房面积，如设定厂房具体面积与净高要求等准入门槛有违强制性国家标准的制定原则，也有违国家有关扶持小微企业的政策。因此对于具体面积应根据生产规模满足生产需要而未按《餐具、饮具集中消毒服务单位卫生监督工作规范》规定一个基本面积与车间净高要求。
6、生产操作人员卫生要求
包装间生产操作人员应穿着符合该区域卫生要求的工作服（或一次性工作服），并穿戴帽子（或头 罩）、口罩和工作鞋（或鞋罩），包装间使用的工作服和工作鞋不能在包装间以外的地方穿着。
生产操作人员应经更衣和手的清洁与消毒等处理程序方可进入内装间作业区。使用卫生间后、接触可能污染餐（饮）具的物品、或从事与餐（饮）具清洗消毒无关的其他活动后，再次从事餐（饮）具清洗消毒活动前应洗手消毒。
依据：《餐具、饮具集中消毒服务单位卫生监督工作规范》，通过二次更衣与手的清洁消毒可以有效控制由工作人员带入包装间尘埃粒子与微生物，保障包装间的相对洁净。目前餐饮具消毒企业对于包装间生产操作人员管理较严，实际执行容易满足要求。
7、废弃物处理
盛装食物残渣及破损餐（饮）具的容器应有特别标识且构造合理、不透水、封闭，以防止污染。
应在适当地点设置废弃物临时存放设施，并依废弃物特性分类存放，临时存放的废弃物做到日产日清，应防止不良气味产生及虫害孳生；工作场所地面不得有油渍、污渍、食物残渣。
依据：《餐具、饮具集中消毒服务单位卫生监督工作规范》，餐饮具集中消毒过程中会产生大量的食物残渣以及破损的餐饮具，如未密闭存放与及时清除，会产生恶臭或伤及员工。
8、生产用水
生产用水水源充足，水质应符合GB5749的要求；同一工序用水不得循环使用但可以用于上一工序用水（浸泡用水除外），如用于喷淋清洗的水不应再次用于喷淋清洗但可以用于除渣；配有洗涤剂的浸泡池水应当天使用。
依据：《餐具、饮具集中消毒服务单位卫生监督工作规范》，餐饮具清洗过程中使用了浸泡清洗剂，要保障清除洗涤剂残留需要彻底清洗，生产用水消耗大量，为了控制清洗消毒质量而又达到最低用水量，允许高清洁度工艺使用过的水用于低清洁度的工艺。洗涤剂的浸泡池水应当天使用避免浸泡液中微生物滋生。
9、生产过程的卫生安全控制
应通过危害分析方法明确生产过程中的关键环节，并设立关键环节的控制措施。在关键环节所在区域，应配备相关的文件以落实控制措施，如消毒机温度（时间）控制记录表、消毒剂投加量与有效成分浓度记录表、洗涤剂投加量记录表、岗位操作规程等。
首次投入使用的洗涤消毒设备（方法）应对工艺参数如消毒机温度（时间）、消毒剂投加量与有效成分浓度、洗涤剂投加量进行消毒效果、洗涤剂或/和消毒剂残留的验证试验，确定有关参数供日常生产过程监控使用。
已投入使用的洗涤消毒设备（方法）的工艺参数如消毒机温度（时间）、消毒剂投加量与有效成分浓度、洗涤剂投加量有改变的应重新对消毒效果、洗涤剂或/和消毒剂残留进行验证试验。
依据：影响餐饮具消毒效果及化学残留的因素有洗涤的清洁程度、消毒剂的浓度及浸泡时间、消毒机的温度及过机的时间等参数，消毒效果是多因素作用。每一条生产线的任何一个参数的改变都会影响消毒效果与化学残留，因此不仅要对首次投入使用的消毒设备（方法）应进行验证试验以确定有关参数供日常生产过程监控使用，还应对已投入使用的洗涤消毒设备（方法）的工艺参数进行验证试验。
10、微生物污染的控制
包装餐（饮）具前，应对包装间空气、台面、生产操作人员手进行消毒，消毒后卫生指标应符合GB15979的规定。
不同的消毒方法应采用不同的监控措施并实时记录，确保餐（饮）具消毒质量符合GB14934要求：
a)  采用物理消毒方法进行消毒的应对消毒机温度、消毒时间建立控制措施和纠偏措施，并进行定期验证。
b)  采用化学法进行消毒的应对消毒剂浸泡液中消毒剂有效成分浓度进行监控，确保消毒剂有效成分浓度在使用范围。
c)  采用混合方法进行消毒的应对消毒机温度、消毒时间建立控制措施和纠偏措施，并进行定期验证，同时还应对消毒剂浸泡液中消毒剂有效成分浓度进行监控，确保消毒剂有效成分浓度在使用范围。
依据：《餐具、饮具集中消毒服务单位卫生监督工作规范》。经过消毒后的餐饮具传送到包装间是裸露的，因此必须对包装间的环境进行消毒以确保包装间的空气、设备及工作台面有一定洁净度。消毒餐饮具与消毒产品中的卫生用品中纸质餐饮具及纸质纸杯类似，都是盛装直接入口食品，所以生产车间的环境卫生学指标要求应与纸质纸杯的生产环境一致既符合GB15979规定。
根据不同消毒方法的特点进行监控，确保有关参数在有效范围方能保证餐饮具的消毒效果。日常生产过程中对有关参数进行监控并记录，如发现与已验证过的有关参数不一致的应立即纠偏，以确保满足消毒效果。目前企业自身管理中对于验证与监控还处于空白，但是这项要求是属于自身管理，通过提高管理意识与管理水平也是能够达到的。
由于各餐饮具消毒企业使用的设备常常是由设备制造厂根据消毒企业生产厂房及生产规模进行定制的成套设备各项参数不能固定，只能是餐饮具消毒企业在首次投入使用根据设备调试验证确定有关参数并供日常监控纠偏参考。
11、化学污染的控制
用于餐（饮）具浸泡洗涤、浸泡消毒的洗涤剂、消毒剂应符合GB 14930.1、GB 14930.2的要求。
通过洗涤剂浸泡或/和消毒剂浸泡消毒的应使用流动水高压喷淋清洗以去除洗涤剂、消毒剂残留，确保餐（饮）具符合GB14934要求。
生产设备上可能直接或间接接触餐（饮）具的活动部件若需润滑，应当使用食用油脂或能保证食品安全要求的其他油脂。
依据：GB14934明确要求。只有使用的洗涤剂、消毒剂符合国家要求并使用高压足量的流动水冲洗才能确保餐饮具的化学残留符合GB14934要求。
12、包装与标识的控制
消毒后的餐具饮具必须用密封严密的包装袋包装。每一套独立包装袋上应标注生产厂家、厂址、电话、消毒方式、消毒日期、保存日期等；每一箱内必须有消毒合格证明。
依据：《食品安全法》及《餐具、饮具集中消毒服务单位卫生监督工作规范》
13、每批应抽取产品样品，按GB14934对感官要求及大肠菌群（纸片法）进行出厂检验；正常生产时每6个月至少应按GB14934对产品进行一次型式检验（可委托检验）。
依据：《餐具、饮具集中消毒服务单位卫生监督工作规范》，每6个月对产品按GB14934要求进行全项目检验的依据是食品生产企业对产品型式检验要求。由于在实际生产中使用的是混合方法消毒，全项目检测中理化指标一般餐饮具消毒企业难以自检完成，可以委托检验。
14、记录和文件管理
餐具饮具集中消毒服务单位应建立健全并如实记载生产过程的各项记录，包括物料采购验收记录、设备使用记录、生产记录、检验记录、留样记录、销售记录等内容;各项记录应完整，保证溯源，不得随意涂改，妥善保存至产品有效期后3个月。
依据：《餐具、饮具集中消毒服务单位卫生监督工作规范》和《消毒产品生产企业卫生规范》，保证溯源需要。记录保存至产品保存期后3个月依据《消毒产品生产企业卫生规范》
六、征求意见的采纳情况
标准征求意见稿完成后，为广泛听取意见，充实和完善标准内容，在全国范围内发函征求意见，发函27份，收函26份，包括卫生计生监督机构、疾病预防控制中心、食品药品监督机构、餐饮具消毒企业、消毒设备生产商食品安全风险评估中心等，共收到意见163条，其中吸收采纳122条、暂不采纳41条，不采纳的意见集中在两个方面，一是车间的面积要求，不采纳的理由：面积与生产规模有关，只要满足面积和空间与生产能力相适应，便于设备安置、清洁消毒、物料存储及人员操作即可，不宜一刀切，况且规定一定面积与国家鼓励小微企业发展的政策相背。二是清洗消毒设备，不采纳的理由：清洗消毒设备均为设备生产商为清洗消毒企业根据企业生产规模定制，不同的生产线各项参数不一定要求一致，但要求在首次使用时对有关参数进行调校并验证以保障消毒效果。标准起草编制组对反馈的意见逐一讨论，并对标准进行了修改，完成送审稿。
七、标准实施建议
修订后的《食品安全法》对餐饮具清洗消毒单位做了专门要求，但在监督方面还缺乏有法律效力的规范或保证，影响了监督执法的力度及监督执法的公平公正，建议尽快发布此标准以指导监督执法与规范企业的生产经营行为。
八、其他需要说明的事项
无
九、分委员会及主任会议审查意见及处理情况


