附件2
甜酒曲食品生产许可审查规范

第一章 总则
第一条 本规范适用于江西省内甜酒曲食品生产许可条件审查。规范中所称甜酒曲是指以大米、麸皮或玉米、麸皮等原辅料，经接种根霉属（Rhizopus sp.）、酿酒酵母（Saccharomyces cerevisiae）等微生物，经过通风培养、干燥、包装等工艺制得的发酵剂。可发酵制作酒酿、醪糟等传统发酵食品，属于传统食品配料。根据产品制作米酒的口味不同，可将甜酒曲分为甜味型和风味型。甜酒曲食品的申证单元为1个，即其他食品(甜酒曲)。
第二条 甜酒曲的食品类别为“其他食品”，其类别名称（品种明细）为：其他食品（甜酒曲），类别编号为3101。甜酒曲食品类别、类别名称、品种明细及执行标准等见下表。
甜酒曲食品类别目录列表
	食品
类别
	类别
名称
	品种明细
	定义
	执行标准

	其他
食品
	其他
食品
	其他食品（甜酒曲）
	以大米、麸皮或玉米、麸皮等原辅料，经接种根霉属（Rhizopus sp.）、酿酒酵母（Saccharomyces cerevisiae）等微生物，经过通风培养、干燥、包装等工艺制得的发酵剂。
	QB/T4577或经省卫计委备案现行有效的企业标准



第3条 本规范中引用的文件、标准，通过引用成为本规范的内容。凡是引用文件、标准，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本规范。
第二章 生产场所
第四条 厂房和车间的内部设计和布局应满足食品卫生操作要求，应当能够避免污染、交叉污染、微生物孳生，便于清洁、操作和维护；厂房和车间的设计应根据生产工艺合理布局，人流、物流走向应当合理，有效控制人员、设备和物料流动造成的污染风险。
第五条 厂房和车间应根据产品特点、生产工艺、生产特性以及生产过程对清洁程度的要求合理划分作业区，并采取有效分离或分隔。作业区可划分为清洁作业区、准清洁作业区和一般作业区。清洁作业区包括微生物扩培间、培养间、干燥间、内包材消毒间（仓）、内包装间等；准清洁作业区包括原辅料预处理间等；一般作业区包括外包装间、原辅料仓库、包装材料仓库、成品仓库等。
第六条 厂房内设置的检验室应与生产区域分隔。厂房的面积和空间应与生产能力相适应，便于设备安置、清洁消毒、物料存储及人员操作。
第七条 企业应具备原辅料仓库、成品仓库、生产车间（原辅料预处理间、微生物扩培间、培养间、干燥间）、包装车间等生产场所。微生物扩培间、培养间、干燥间、内包装车间应相对独立，配备有效的消毒设施。生产车间进口处配备消毒设施。
第三章 设备设施
第八条 企业应具有与申报品种相适应的生产设备设施，各个设备的设计产能应能相互匹配，其性能与精密度应符合生产要求，便于操作、清洁、维护和消毒或灭菌。
第九条 应根据实际工艺需要配备相应的生产设备、设施。如：原辅料前处理设施（灭菌设备等）；粉碎设备（按需要）；发酵设备、设施[发酵盘（架）、通风设备设施]；干燥设备、设施；包装设备、设施；封口设备；生产日期或批号标注设备、设施。
第十条 生产用水的水质应符合生活饮用水卫生标准。
第十一条 企业应具备满足成品检验所需的实验室、检验设备、设施和试剂。如：分析天平（0.1mg）、天平（0.1g）、干燥箱、恒温水浴（精度0.2℃）、恒温培养箱、显微镜等。风味型还应具备酒精度检测用设备（电炉、附温比重瓶、蒸馏装置）。如有其它出厂检验项目的还应具备相应检验设备。
第四章 设备布局与工艺流程
第十二条 生产设备的布局、安装和维护必须符合工艺需要，便于操作、清洁、维护和消毒或灭菌。不合格、报废设备应搬出生产区，暂停使用的设备应有明显标志。
第十三条 企业应建立工艺文件、操作规程等生产技术文件，技术文件与实际操作应保持一致性。
第十四条 关键工序或关键点可设为：原辅料灭菌、微生物菌种扩培、通风培养、干燥、内包装。
第五章 人员管理
第十五条 企业应建立人员管理制度，各岗位人员的数量和能力应与企业规模、工艺、设备水平相适应，与产品质量相关的岗位应设置岗位责任。
第十六条 企业应当建立培训与考核制度，制定培训计划，培训的内容应与岗位的要求相适应，并有相应记录。食品安全管理、检验等与质量相关岗位的人员应定期培训考核，不具备能力的不得上岗。
第十七条 企业应建立食品加工人员健康管理制度，食品加工人员每年应当进行健康检查，取得健康证明后方可从事食品加工。建立人员健康检查记录，保证食品加工人员患有法律法规规定的有碍食品安全的疾病时，应调整到其他不影响食品安全的工作岗位。
第六章 管理制度
第十八条 制定原辅料的采购管理制度，保证原辅料符合国家法律法规和标准要求。接种用根霉属、酿酒酵母等微生物应符合相关规定,应制定严格的菌种管理操作制度,菌种保存、菌种扩培应按照制度严格执行并记录。
第十九条 如使用的原辅材料为实施生产许可证管理的产品，必须选用获得生产许可证企业生产的产品。
第二十条 包装材料应清洁、无毒且符合国家或行业相关标准及规定。
第二十一条 所有物料应规定适当的贮存期限，遵循“先进先出”或“近有效期先出”的原则制定物料的使用计划，定期检查质量和卫生情况，及时清理且不得使用变质或超过保质期的食品原辅料。
第二十二条 建立检验管理制度，检验记录应真实、准确。产品出厂检验应依据产品执行标准规定的出厂检验项目进行每批次检验。检验合格的产品应标注检验合格证号，检验合格证号可追溯到相应的出厂检验报告。
第二十三条 按照《食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范》（GB14881），建立防止微生物污染的控制制度,包括生产环境的微生物监控和过程中的微生物监控。
应配备足够的食品、工器具和设备的专用清洁设施，必要时应配备消毒设施。应采取措施避免清洁、消毒工器具带来的交叉污染。应建立杀菌或除菌工艺标准及杀菌或除菌设备的定期清洗管理制度,做好相关工艺记录,记录内容应完整、真实，确保可进行有效追溯。
企业使用的洗涤剂、消毒剂以及对环境场所进行消毒、杀菌的方式应安全可靠，符合国家有关规定。不得采用甲醛、高锰酸钾熏蒸方式对环境场所进行消毒杀菌。
第二十四条 建立产品召回制度，对召回的食品采取补救、无害化处理、销毁等措施，记录召回和处理情况，并应当向所在地县级食品药品监督管理部门报告。
[bookmark: OLE_LINK6][bookmark: _Toc28006][bookmark: _Toc415228651]第二十五条 制定原辅料、半成品和成品的不合格管理制度及相关处理办法，建立和保存不合格品处理过程记录。
第二十六条 企业应当按照卫生规范的要求建立与所生产食品相适应的生产质量管理体系，定期对该体系的运行情况进行自查，保证其有效运行，并形成自查报告。
建立食品安全风险管理和自查制度，主动收集国家发布的食品安全风险监测和评估信息，研究评估生产过程中存在的风险因素，采取有效措施，防范风险，建立风险收集记录，定期对食品安全状况进行检查评价。
第二十七条 建立食品安全事故处理制度，应有食品安全事故处置记录。
[bookmark: _Toc5872]第二十八条 建立检验设备管理制度，应有检验设备台账及设备使用记录，定期校准、维护检验设备和设施，保持检验设备的准确有效运行。
第二十九条 建立文件管理制度，企业质量管理机构应对质量文件的有效性负责，质量文件的起草、修订、审核、批准应由相关人员签名，并注明日期。
[bookmark: _Toc415228678][bookmark: _Toc19605][bookmark: _Toc416939963]第三十条 建立记录管理制度，记录内容应完整、真实，所有记录（包括电子文档）保存时间不得少于产品保质期满后6个月。记录的任何更改都应当标注姓名和日期，并使原有信息仍清晰可查。
第三十一条 建立消费者投诉处理制度。对消费者提出的意见、投诉等，企业相关管理部门应作记录，并查找原因，妥善处理。
第七章 试制产品检验合格报告
第三十二条 企业提供试制产品的有资质第三方检验合格报告，检验项目应涵盖附表中的全部项目。出厂检验注有“*”标记的，企业应当每年检验2次。
[bookmark: _GoBack]第八章 附则
第三十三条 本类产品不允许分装。
第三十四条 本规范自发布之日起施行。
附表：
甜酒曲食品检验项目及技术要求表
	序号
	检验项目
	监督
	出厂
	备注

	1
	规格
	√
	√
	

	2
	净含量
	√
	√
	

	3
	感官
	√
	√
	

	4
	水分
	√
	√
	

	5
	酸度
	√
	√
	

	6
	糖度
	√
	√
	

	7
	酒精度
	√
	√
	适用
风味型

	8
	铅
	√
	*
	

	9
	总砷
	√
	*
	

	10
	致病菌（沙门氏菌、金黄色葡萄球菌）
	√
	*
	

	11
	标签
	√
	√
	


    

