附件2
《食品添加剂生产通用卫生规范》（GB 31647-2018）修订内容调查表
生物制造食品添加剂企业问卷调查表

【填表说明】:

1.请根据您的理解与工作经验，对以下问题进行选择和判断。关于客观题（选择题），请在您认为正确的选项上打“√”。关于主观题，请直接用文字表述您的意见和建议。

2.企业填报人应为本企业食品安全管理人员。

填表时间：__   __年_  _月____日

第一部分 调查对象基本信息

您所在省/直辖市/自治区：__________________ 企业/单位名称:______________________ 

请留下您的联系方式：

姓名:__________  电话：_____________   邮箱：_______________  职位_____________

贵单位的性质: 

① 国内企业  ② 外资企业  ③ 中外合资企业
（□生产企业、□应用企业、□经营企业）
贵单位生产经营产品种类（可多选）：
①复配添加剂 ②单一添加剂 ③香精香料 ④其他（请列明）___________
贵单位的规模（按企业职工人数划分）:

① 20人及以下     ② 20-300人     ③ 300-1000人     ④ 1000人以上

贵单位的年营业收入:

① 300万元以下    ② 300-2000万元    ③ 2000~4000万元  ④4000万元以上
贵企业采用生物制造技术的年限：    

① <1年    ② 1-5年   ③ 5-10年    ④ >10年

贵单位是否设立产品质量和食品安全相关部门（可多选）:

① 研发部门    ② 法规部门   ③ 质量部门    ④ 其他：       
贵单位取得了的认证认可资质：

HACCP    ② GMP    ③ ISO 9001    ④ ISO 22000    ⑤ ISO 14001    

⑥ FSSC22000    ⑦ ISO 45000或OHSAS 18000  ⑧ 其他（请列明）        

贵单位产品是否有出口其他国家、地区（如欧盟、美国、日本、澳大利亚等）?

① 是，请列明___________    ② 否

第二部分 产品及菌种基本信息

贵企业发酵生产的产品的主要类别：

① 酶制剂   ②营养强化剂  ③香料   ④其他（如糖醇，请列明）________
贵企业所用的生产微生物种类：

① 细菌（请列明属种及使用年限）                   
② 酵母（请列明属种及使用年限）                   
③ 真菌（请列明属种及使用年限）                   

④ 藻类（请列明属种及使用年限）                   

⑤ 其他（请列明属种及使用年限）                                          

贵企业生产菌种的来源（可多选）：

① 自研发  ②购买自菌种保藏中心或科研院所  ③其他（请列明）                     

贵企业生产菌种的是否进行了遗传修饰？
① 是 ② 否 ③ 部分有  

贵企业是否定期进行菌种的安全性评估？
① 是  评估周期是多久？__________     ② 否

贵企业评估内容主要包括哪些方面？（可多选）

① 毒理学特性 ② 遗传学稳定性 ③ 耐药性 ④ 环境污染潜力 

⑤ 其他，请说明：__________ 

贵企业是否建立菌种使用管理登记制度

① 是  ② 否

贵企业菌种使用管理登记制度登记内容包括哪些？（可多选） 

① 菌种名称及编号 ② 引进日期及来源 ③ 使用目的及范围存储条件及方式 

④ 销毁或转移记录 ⑤ 其他，请说明：__________

第二部分 涉及微生物（包含生产菌）实验室的防范和保护措施

贵企业实验室是否设有明确的空间隔离区域

① 是  ② 否

贵企业实验室对生产菌是否有定期处置措施
    ① 是 （请列明手段）_______   ② 否

贵企业实验室设备是否进行表面清洁与灭菌

    ① 是  如何进行表面清洁与灭菌，请简述                  ② 否

贵企业实验室是否配备高效空气过滤器

是  ② 否

贵企业实验室内部是否保持正压或负压环境？请说明。

① 是  正压         负压         ② 否

贵企业实验室是否设有缓冲间以减少交叉污染？
① 是  ② 否

贵企业实验室是否配备高压灭菌器用于处理实验废弃物？
① 是  ② 否

贵企业针对菌种泄露或意外事故的应急预案是什么？请详细描述应急响应流程、责任部门。

第三部分  工业厂房操作的防范和保护措施

贵企业厂房面积为：      平方米。

贵企业主要生产设备有哪些?（多选）

发酵罐  ② 离心机  ③ 冻干设备  ④ 干燥设备  ⑤ 混料机  ⑥ 其他:      

贵企业是否有洁净车间？
① 是    ② 否

贵企业车间洁净级别为:

① 万级    ② 十万级    ③ 三十万级   ④无 

贵企业一般区环境监测频率为：

每周  ② 每月 ③ 每季度  ④ 每年  ⑤其他____ ⑥不进行监测

贵企业洁净区环境监测频率为：

每周  ② 每月 ③ 每季度  ④ 每年  ⑤其他____ ⑥不进行监测

贵企业洁净区环境监测项目有哪些?

沉降菌 ② 浮游菌 ③风速 ④尘埃粒子 ⑤压差 ⑥其他（请列明）____  ⑦不监测         

如果贵企业实施HACCP，请您列出食品安全关键控制点：

贵企业是否制定了操作规范？
是（请列举主要内容）_________________________________________    

否

贵企业是否建立并执行了生产管理制度？
① 是    ② 否

贵企业管理制度主要包括哪些方面？（可多选）

    ① 原料采购        ② 生产过程控制         ③ 质量控制与检验

④ 产品储存与运输  ⑤安全生产与环境保护    ⑥设备维护与保养

⑦ 应急响应与处理  ⑧ 其他，请说明：__________

第四部分  警示防护与废水废物处理

贵企业实验室及工业厂房内是否设有明确的警示标识？
① 是    ② 否

贵企业生物污染防护措施包括哪些？（可多选）

① 限制警示  ② 气雾防控   ③ 淋浴设备  

④ 防护服装  ⑤ 媒介控制（如昆虫、鼠类等）  ⑥ 其他，请说明：__________

贵企业废水废物处理：废水处理系统是否满足环保要求？
 ① 是    ② 否   ③不清楚
贵企业如何处理洗手池、下水道和淋浴废水中的微生物污染？并说明效果评价方法。
贵企业废物和被污染物的微生物灭活方法是什么？并说明效果评价方法。
其他补充：贵公司在食品添加剂发酵生产过程中还有哪些特别的安全或质量控制措施？请详细说明。

感谢您花时间完成此问卷！您的回答将对我们了解食品添加剂生产规范现状具有重要意义。

