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[bookmark: _Toc353285218][bookmark: _Toc353199059][bookmark: _Toc521590391][bookmark: _Toc526078245]前 言
为适应国际技术法规与技术标准通行规则，2016年以来，住房城乡建设部陆续印发《深化工程建设标准化工作改革的意见》等文件，提出政府制定强制性标准和推荐性标准、社会团体制定团体标准的长远目标，明确了用全文强制性工程建设规范逐步取代标准中分散的强制性条文的改革任务，逐步形成由法律、行政法规、部门规章中的技术性规定与全文强制性工程建设规范构成的“技术法规”体系。
关于规范种类。强制性工程建设规范体系覆盖工程建设领域各类建设工程项目，分为工程项目类规范（简称项目规范）和通用技术类规范（简称通用规范）两种类型。在强制性工程建设规范体系中，项目规范是主干，以工程建设项目整体为对象，以项目的规模、布局、功能、性能和关键技术措施等五大要素为主要内容。通用规范是工程项目建设过程中共性的、通用的专业性关键技术措施，以实施工程建设项目功能性能要求的各专业通用技术为对象，以勘察、设计、施工、维修、养护等通用技术要求为主要内容。
关于五大要素。强制性工程建设规范的各项要素是工程建设活动必须遵守的基本规定。项目的规模要求，主要规定项目应具备完整的生产或服务能力，应与经济社会发展水平相适应。项目的布局要求，主要规定产业布局、项目选址、总体设计、总平面布置以及与规模相协调的统筹性技术要求，应结合需求、资源、效益等因素合理分布。项目的功能要求，主要规定项目构成和用途、项目构成的基本组成单元等，应实现并发挥项目的预期目标。项目的性能要求，主要规定项目建设水平或技术水平的高低程度，明确绿色、智慧、安全、环保等项目性能应达到的基本水平。项目的关键技术措施要求，主要规定工程质量、安全生产、节能降耗、生态环保、公共服务、可持续等方面的具体技术要求，应支撑或满足项目的功能性能要求贯彻落实。
关于规范实施。强制性工程建设规范具有强制约束力，是保障人民生命财产安全、工程质量安全、生态环境安全、公众权益和公众利益，以及促进能源资源节约利用、满足经济社会管理等方面的控制性底线要求，工程建设项目的勘察、设计、施工、验收、维修、养护、拆除等全过程中必须严格执行。同时，还应结合项目的具体情况、条件等因素，实施相关的推荐性工程建设标准，进一步将强制性工程建设规范的各项要求落实到项目的建设和运维中。除配套执行推荐性工程建设标准外，在满足强制性工程建设规范规定的项目功能、性能要求和关键技术措施的前提下，也可选用相关团体标准、企业标准，使项目达到更高质量、更高水平、更高效益。项目采用的推荐性工程建设标准、团体标准、企业标准要与强制性工程建设规范协调配套，各项技术要求不得低于强制性工程建设规范的相关技术水平。
强制性工程建设规范实施后，现行工程建设国家标准、行业标准中相关的强制性条文同时废止。现行工程建设地方标准中的强制性条文应及时修订，且不得低于强制性工程建设规范的规定。现行工程建设标准与强制性工程建设规范的规定不一致的，以强制性工程建设规范的规定为准。
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[bookmark: _Toc197525198]1 总则
1.0.1 为规范特殊食品工程项目建设，保障项目的工程安全、运行安全、人身安全、生态环境安全，提高特殊食品工程绿色低碳发展水平，促进能源资源节约利用，制定本规范。
1.0.2 新建、改建和扩建的保健食品、特殊医学用途配方食品和婴幼儿配方食品等特殊食品工程建设项目，其勘察、设计、施工、验收、维修、养护、拆除等全过程必须执行本规范。
1.0.3 特殊食品工程项目的立项、建设、改造、维修和拆除等，应遵循下列原则：
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2] 1 符合国家生产安全和食品质量安全相关政策； 
 2 符合国家能源、生态环境、土地利用、防灾减灾、应急管理等政策；
 3 遵循绿色化、智能化发展理念；
 4 采用先进的建造技术和维护手段。
1.0.4 特殊食品工程项目建设所采用的技术方法和措施是否符合本规范要求，由相关责任主体判定。其中，创新性的技术方法和措施，应进行论证并符合本规范中有关性能的要求。














[bookmark: _Toc1635790][bookmark: _Toc122867649][bookmark: _Toc135380467][bookmark: _Toc150932452][bookmark: _Toc197525199]2 基本规定
[bookmark: _Toc122867650][bookmark: _Toc135380468][bookmark: _Toc150932453][bookmark: _Toc197525200]2.1 规模与布局
[bookmark: _Hlk147943834]2.1.1 特殊食品工程项目的规模应根据国家和地方的产业政策，行业发展规划，结合行业的产量现状、资源等条件，基于市场调查、科学预测，综合工艺技术的可行性、安全性、经济性、可靠性等因素综合分析确定。
2.1.2 项目的布局应符合国家和地区的产业发展规划、城乡总体规划、土地利用规划、生态环境规划。
2.1.3 项目的选址与周边设施的距离，应满足安全和卫生防护要求，并应符合《食品工程通用规范》GB550××的有关规定。  
[bookmark: _Toc123647388][bookmark: _Toc123651022][bookmark: _Toc123651238][bookmark: _Toc136003760][bookmark: _Toc197525201]2.2 建设要求
2.2.1 特殊食品工程项目建设应满足国家食品安全规定，采用的设施和设备应与生产工艺、规模相适应。
2.2.2 主要生产装置及辅助设施应满足下列规定：
 1 应满足国家和地方关于能源消耗限值的要求；
 2 废弃物排放应满足国家和地方关于排放限额的要求。
2.2.3 项目厂房中卫生相关的维护结构及装修应符合《食品工程通用规范》GB550××的有关规定。
2.2.4 项目应根据生产中使用或产生的物质性质、数量及生产工艺与操作条件等因素，确定生产设施和建（构）筑物的火灾危险性分类，并按《建筑防火通用规范》GB 55037、《消防设施通用规范》GB 55036中的规定和要求，采取相应的防火、防爆措施。项目中涉及工艺装置对爆炸或防火分区的跨越、对可燃粉尘的防护，应符合《食品工程通用规范》GB550××的有关规定。
2.2.5 项目应根据产品特点、生产工艺、生产特性以及生产过程对清洁度的要求合理划分作业区，并采取有效分离或分隔。生产区应划分为清洁作业区、准清洁作业区和一般作业区，或清洁作业区和一般作业区。一般作业区应与其他作业区分隔。
[bookmark: _Hlk147850057]2.2.6 项目各作业区清洁度级别的确定，应符合特殊食品相关管理规定，不同清洁度级别的工程实施要求应符合《食品工程通用规范》GB550××的有关规定。

[bookmark: _Toc123647389][bookmark: _Toc123651023][bookmark: _Toc123651239][bookmark: _Toc136003761][bookmark: _Toc197525202]2.3 改造和维修
2.3.1 特殊食品工程项目在进行改造和维修前，应进行风险评估并制定改造和维修方案。
2.3.2 清洁作业区在实施设备安装或工艺重大改造后，应进行卫生环境检测，确认符合规定要求后方可竣工交付。
[bookmark: _Hlk195205303]2.3.3 用于车间空气环境控制的各类空气过滤器，应定期进行检测、清洗或更换。维护完成后应进行相关检测，并符合相关要求。
2.3.4 项目生产作业区在线维护和维修时，应按照安全和卫生管理要求隔离或防护。
2.3.5 设备维修时与产品直接或间接接触的润滑剂和导热流体，应采用食品级品质。
2.3.6 接触产品的设备、设施，维修后必须进行清理、消毒和使用前的检查，并符合相关要求。
[bookmark: _Toc123647390][bookmark: _Toc123651024][bookmark: _Toc123651240][bookmark: _Toc136003762][bookmark: _Toc197525203]2.4 拆除
2.4.1 特殊食品工程项目拆除施工前，应编制施工组织设计、安全专项方案和安全应急预案。
2.4.2 项目的拆除作业应有以下安全防护措施：
 1 应确保相关水、电、气、汽等公用工程系统的有效隔绝；
 2 应有防止未经许可人员靠近和进入的设施或措施。
2.4.3 设备和管线拆除作业前，应查明内部介质危险特性、工艺条件及管线走向，设备和管道中的物料排净且不得直接排放，有害物料应有收集或处理措施。
[bookmark: _GoBack]2.4.4 拆除作业应有防止危害周边环境、设施及人身安全的设施或措施。
[bookmark: _Toc42257192][bookmark: _Toc26384][bookmark: _Toc123651025][bookmark: _Toc123651241][bookmark: _Toc135058335]

[bookmark: _Toc136003763][bookmark: _Toc197525204]3 人员和物料卫生设施
3.0.1 特殊食品工程项目生产车间更衣设施的设置位置、更衣流程和步骤应与生产卫生管理及生产作业区清洁度级别相匹配，更衣设施的设置要求应不低于《食品工程通用规范》GB550××的要求，并应符合特殊食品的国家相关规定。
3.0.2 进出清洁作业区的原辅料、包装材料、工器具和其他物品，应有防止交叉污染的措施。由一般作业区或车间外部进入E级及以上清洁作业区的原辅料、包装材料，其物净设施应符合下列要求之一：
1 设置脱包清理、消毒功能间和缓冲间，且缓冲间应具有自净互锁功能、其环境要求应与清洁作业区一致；
2 设置脱包清理、消毒功能间和具有自净或杀菌功能的清洁传递装置。
3.0.3 车间内部相邻清洁度级别的原辅料、包装材料转运，应设置缓冲间或清洁传递装置。缓冲间应具有互锁自净功能，清洁传递装置应具有自净或杀菌功能。
3.0.4 清洁作业区内易产生污染的废弃物应设置单独的出口，具有活性的生物废弃物应有封闭容器或设有灭活装置。
3.0.5 当成品或半成品通过连续皮带、辊道或者链板等装置输送，跨越D级以上作业区的输送皮带、链板等应按区分段设置；跨越D级及以下清洁作业区时，应符合《食品工程通用规范》GB550××的有关规定。
3.0.6 D级及以下清洁度级别的清洁作业区内，设置电梯时，电梯出入口应设置缓冲间与清洁作业区隔离。




[bookmark: _Toc136003764][bookmark: _Toc197525205]4 主要生产设施
[bookmark: _Toc136003765][bookmark: _Toc197525206]4.1 一般规定
4.1.1 无后续杀菌（灭菌）工序的特殊食品清洁作业区的清洁度级别不应低于D级。
4.1.2 有后续杀菌（灭菌）工序的特殊食品清洁作业区的清洁度级别不应低于E级。
4.1.3 酒类保健食品清洁作业区的清洁度级别不应低于F级。
4.1.4 特医食品和婴幼儿配方食品准清洁作业区的清洁度级别不应低于F级。
4.1.5 生产区内潮湿区和干燥区应进行分隔，并应有防止人员、设备设施和物料交叉污染的措施。干燥区C级及以上清洁作业区内不应设置清洗间。
[bookmark: _Hlk147774550]4.1.6 特殊食品和药品不得设置于同一生产线。
4.1.7 有致敏性物质的存放区域应满足分隔或分区存放的要求。
4.1.8 用于粉状物料输送的气体处理设施，应满足食品质量安全要求。
4.1.9 直接接触特殊食品的干燥用风的处理系统，其配置应符合生产工艺和产品质量控制要求。
4.1.10 用于食品生产、清洁吹扫的气、汽等辅助介质的供应或处理设施，应满足食品的质量控制要求。
4.1.11 清洁作业区内，设备和设施的安装应符合清洁和消毒的要求，生产设备和设施与地面、墙面和台面之间的缝隙，应完全封闭或者留有满足清洁要求的空间；当设备或装置穿越楼层或墙体时，设备与孔洞之间应完全封闭或者留有满足清洁要求的空间。
4.1.12 当生产设备穿越同一清洁度级别生产区内楼层或墙体时，设备与孔洞之间应完全封闭或者留有清洁的空间。
4.1.13 当闭合型生产设备穿越不同清洁度级别的楼层或墙体时，穿越孔洞与设备之间的缝隙应完全密封；当非闭合型连续输送设备穿越不同清洁度级别的楼层或墙体时，在墙体上的开孔尺寸应符合《食品工程通用规范》GB550××的有关规定。
4.1.14 特殊食品厂的生产线应按产品质量追溯及管理要求，设置关键质量控制点的监测设施。
4.1.15 清洁作业区内管道明敷时，应采用不锈钢管或其他不影响清洁度要求的材质，并应满足清洁要求。
4.1.16 清洁作业区内，低于环境露点温度的管道外表面应采取防结露措施，其外表层应光滑、易于清洗。
4.1.17 生产车间的环境、设备、设施的构造及材料应满足清洗和消毒的要求，清洗和消毒设施的配置应满足清洗和消毒作业规程需求。

[bookmark: _Toc134264084][bookmark: _Toc136003766][bookmark: _Toc197525207]4.2 生产设施
4.2.1 在特殊食品生产中，对采用敞口系统时，其操作环境的清洁卫生级别应与特殊食品的质量控制要求相适应。
4.2.2 原料提取所使用的溶剂应有回收措施或配备回收设备，回收溶剂再使用时，应有保证满足工艺质量控制要求的措施。
4.2.3 杀菌、混合等关键的特殊食品生产设备，应设有运行状态的监测设施。
4.2.4 产品包装前或包装后应配备在线异物检测和剔除设备。
4.2.5 原料的清洗用水应符合饮用水标准要求；直接进入产品的工艺用水，应根据产品特性和工艺要求进行处理。
4.2.6 特殊食品生产企业应根据产品质量控制、追溯等要求进行留样，并配备与留样贮存条件相适应的设备或设施。
4.2.7 位于清洁作业区的干式生产工艺设备，当采用受控条件下的湿式清洁工艺时，应设有能够及时恢复设备和环境干燥的设施。
4.2.8 生产设备采用原位清洗（CIP）时，应符合《食品工程通用规范》GB550××的有关规定；需要离线清洗的生产零部件，应设置符合要求的清洗设施。
4.2.9 与物料接触的设备、管道的内壁及焊缝应光滑、平整、无死角、易于清洗，其材料应满足食品卫生要求。
4.2.10 设置于清洁作业区内的设备备件或模具，应设有专门的贮存区域或设施。



[bookmark: _Toc77946936][bookmark: _Toc133833196][bookmark: _Toc134264085][bookmark: _Toc136003767][bookmark: _Toc197525208]5 辅助生产设施
5.0.1 清洁作业区的气流流型，温度、湿度、空气过滤器级别、压差等参数，应符合《食品工程通用规范》GB550××的有关规定。
5.0.2 具有温湿度敏感性的原辅料、半成品、成品等裸露于生产环境中时，该生产区应根据产品特性采取相应的温、湿度控制措施。
5.0.3 生产粉状特医食品和婴幼儿配方食品的清洁作业区，应根据产品特性对环境温湿度的要求，设置温湿度控制和调节装置。
5.0.4 生产区内产尘量大的工序应有防止粉尘扩散和交叉污染的防尘、除尘设施，产尘量大的操作间应当保持相对负压。
5.0.5 当散发有机粉尘的清洁作业区需要回风时，回风系统应采取有效降低粉尘含量的技术措施；产生有害物质的清洁作业区不应回风。
5.0.6 粉状原辅料、半成品、成品生产区域的送、回、排风系统设备和管道，应满足卫生清扫或拆卸的要求。
5.0.7 清洁生产区与检验室的排风设施应保持相互独立。检验室排风不得对清洁作业区的采风产生污染。
5.0.8 清洁作业区内安装的水池、地漏应符合相应清洁度要求，不得对物料、中间产品和成品产生污染，应符合《食品工程通用规范》的有关规定。
5.0.9 清洁作业区的干燥生产区必须设置排水设施时，排水设施应不影响其生产环境的干燥状态；必须设置地漏时，应采用可封闭式洁净地漏。
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