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附件7：

乳制品生产许可证审查细则

一、发证产品范围及申证单元

实施食品生产许可证管理的乳制品包括巴氏杀菌乳、灭菌乳、酸牛乳、乳粉、炼乳、奶油、干酪。乳制品的申证单元为3个：液体乳（巴氏杀菌乳、灭菌乳、酸牛乳）；乳粉（全脂乳粉、脱脂乳粉、全脂加糖乳粉、调味乳粉）；其他乳制品（炼乳、奶油、干酪）。

在生产许可证上应当注明获证产品名称、申证单元和产品品种，即乳制品[液体乳（巴氏杀菌乳、灭菌乳、酸牛乳）、乳粉（全脂乳粉、脱脂乳粉、全脂加糖乳粉、调味乳粉）、其他乳制品（炼乳、奶油、干酪）]。乳制品生产许可证有效期为3年，其产品类别编号为0501。

尚未纳入本细则管理的其他乳制品，待条件成熟时，将纳入管理。具体办法另行制定。
二、基本生产流程及关键控制环节
（一）液体乳。

1．巴氏杀菌乳
（1）基本生产流程

原料乳验收→净乳→冷藏→标准化→ 均质→巴氏杀菌→冷却→灌装→冷藏

（2）关键控制环节

原料验收、标准化、巴氏杀菌、灌装、冷藏、设备的清洗。

（3）容易出现的质量安全问题

生产过程中微生物污染导致产品变质；生产过程中杀菌剂或清洗剂残留导致产品异味；产品贮藏温度不适宜导致变质。

2．灭菌乳

（1）基本生产流程

原料乳验收→净乳→冷藏→标准化→预热→ 均质→超高温瞬时灭菌（或杀菌）→冷却→无菌灌装（或保持灭菌）→成品储存

（2）关键控制环节

原料验收、预处理、标准化、超高温瞬时灭菌（或杀菌）、无菌灌装（或保持灭菌）、设备的清洗。

（3）容易出现的质量安全问题

原料乳品质不良，造成产品不良风味和口感；超高温灭菌或无菌灌装过程中微生物污染，导致产品坏包；杀菌剂或清洗剂残留导致产品异味；灭菌温度和时间不适宜，导致产品稠厚感，并且色泽异常。
3．酸牛乳

（1）基本生产流程

凝固型： 原料乳验收→净乳→冷藏→标准化→ 均质→杀菌→冷却→接入发酵菌种→灌装→发酵→冷却→冷藏

搅拌型： 原料乳验收→净乳→冷藏→标准化→ 均质→杀菌→冷却→接入发酵菌种→发酵→添加辅料→冷却→灌装→冷藏

（2）关键控制环节

原料验收、标准化、发酵剂的制备、发酵、灌装、设备的清洗。

（3）容易出现的质量安全问题

产品质地不均，有蛋白凝块或颗粒，不粘稠；产品缺乏发酵乳的芳香味，酸度过高或过低；乳清分离，上部分是乳清，下部分是凝胶体；微生物污染，有菌体生长或胀包。

（二）乳粉

1．全脂乳粉、脱脂乳粉、全脂加糖乳粉

（1）基本生产流程

全脂（全脂加糖）乳粉：原料乳验收→净乳→冷藏→标准化（全脂加糖乳粉）→冷藏→杀菌浓缩→喷雾干燥→筛粉晾粉或经过流化床→包装

脱脂乳粉：原料乳验收→净乳→标准化（分离脂肪）→（脱脂乳）冷藏→杀菌浓缩→喷雾干燥→筛粉晾粉或经过流化床→包装

（2）关键控制环节

原料验收、标准化、预热杀菌、浓缩、喷雾干燥、包装。

（3）容易出现的质量安全问题

乳粉水分含量高；乳粉溶解性下降；乳粉有脂肪氧化味；细菌指标超标。

2．调味乳粉

（1）基本生产流程

原料乳验收→净乳→杀菌→冷藏→标准化（添加营养强化剂等其他辅料）→均质→冷藏→杀菌浓缩→喷雾干燥→筛粉晾粉（或经过流化床）→包装

（2）关键控制环节

原料乳及辅助原料验收；标准化；预热杀菌；均质；浓缩；喷雾干燥；包装。

（3）容易出现的质量安全问题

乳粉水分含量高；乳粉的溶解性下降；乳粉有脂肪氧化味；乳粉的色泽较差；杂质度高。

（三）其他乳制品
1．炼乳

（1）基本生产流程

原料乳验收→净乳→冷藏→标准化→预热杀菌→真空浓缩→冷却结晶→装罐→成品储存

（2）关键控制环节

原料乳的验收；杀菌及灭菌；成品的灌装。

（3）容易出现的质量安全问题

变稠； 脂肪上浮；乳糖结晶；钙盐沉淀；霉菌污染；胀听；褐变。

2．奶油

（1）基本生产流程

原料乳→净乳→脂肪分离→稀奶油→杀菌→发酵→成熟→搅拌→排除酪乳→奶油粒→洗涤→压炼→包装

（2）关键控制环节

原料乳的验收、发酵、杀菌、成品的灌装。

（3）容易出现的质量安全问题

水分过多；有异味；有色斑；有孔空隙；杂菌污染。

3．干酪

（1）基本生产流程

原料乳→净乳→冷藏→标准化→杀菌→冷却→凝乳→凝块切割→搅拌→排出乳清→成型压榨→成熟→包装

（2）关键控制环节

原料乳的验收、杀菌、发酵、包装。

（3）容易出现的质量安全问题

水分过多；有异味；发霉；杂菌污染。

三、必备的生产资源

（一）生产场所。

工厂应建在交通方便、有充足水源的地区。厂区周围不得有粉尘、有害气体、放射性物质等污染。

厂区内道路应铺设混凝土、沥青或其他硬质材料，其他区域应绿化。防止尘土飞扬、积水。

车间设置应包括生产车间和辅助车间，生产车间包括收乳车间、原料预处理车间、加工车间、半成品贮存及成品包装车间等。辅助车间包括检验室、原料仓库、材料仓库、成品仓库等为生产服务所设置的必需场所。

生产车间设置应按生产工艺流程需要，有序而整齐地布局。同时，应根据生产工艺流程、生产操作需要和生产操作区域清洁度的要求进行隔离，防止相互污染。

生产车间内的墙壁、屋顶应采用无毒、无异味、不透水、易清洗的浅色防腐材料建造。不得有霉菌生长。

贮存巴氏杀菌乳和酸牛乳的成品库房应必备冷库及相应的制冷设备，以满足产品的贮存要求。

采用干法生产工艺生产的乳粉生产企业，生产车间必须达到净化车间的要求，具备独立的空调系统（不得使用家用空调替代）；空气净化系统；内部采用彩钢板作为隔断，地面采用环氧树脂材料制作，确保生产环境达到恒温恒湿及空气的净化。车间内应区分关键卫生区和一般卫生区，裸露的乳粉原料应保持在关键卫生区内，并保证关键卫生区的气压高于一般卫生区。关键卫生区内的空气应采用臭氧定时杀菌。

（二）必备的生产设备。

1．液体乳

（1）巴氏杀菌乳必备的生产设备

储奶罐；净乳设备；均质设备；巴氏杀菌设备；灌装设备；制冷设备；清洗设备；保温运输工具。

（2）灭菌乳必备的生产设备

储奶罐；制冷设备；净乳设备；均质设备；超高温灭菌设备；无菌灌装设备；清洗设备。

通过保持灭菌方式生产的产品，也称二次灭菌乳，其必备的生产设备为：储奶罐；制冷设备；净乳设备；均质设备；高温保持灭菌设备；灌装设备；清洗设备。
（3）酸牛乳必备的生产设备

储奶罐；净乳设备；均质设备；发酵罐；制冷设备；杀菌设备；灌装设备；清洗设备；保温运输工具。
2．乳粉

（1）湿法工艺生产必备的生产设备

储奶设备；净乳设备；制冷设备；配料设备（不包括全脂乳粉）；浓缩设备；杀菌设备；喷雾干燥设备；包装设备；清洗设备。

（2）干法（干混）工艺生产必备的生产设备

原料的计量设备；混合设备；半成品和成品的计量设备；包装物的杀菌设备；带有自动计量、校正系统的封闭式全自动包装机。

全脂奶粉、脱脂奶粉、全脂加糖奶粉不得采用干法（干混）工艺生产。

3．其他乳制品

（1）炼乳必备的生产设备

储奶罐；净乳设备；杀菌设备；浓缩设备；灌装设备；清洗设备。

企业如果使用乳粉作为生产原料，生产设备可以不要求储奶罐和净乳设备。

（2）奶油必备的生产设备

储奶罐；净乳设备；制冷设备；脂肪分离设备；杀菌设备；压炼设备；包装设备；清洗设备。

如果使用稀奶油生产无水奶油，则生产设备中不需要储奶罐和净乳设备。

（3）干酪必备的生产设备

储奶罐；净乳设备；制冷设备；杀菌设备；搅拌设备；凝乳设备；压榨设备；清洗设备。

四、产品相关标准

GB5408.1-1999《巴氏杀菌乳》；GB5408.2-1999《灭菌乳》；GB2746-1999《酸牛乳》；GB19302-2003《酸乳卫生标准》；GB5410-1999《全脂乳粉、脱脂乳粉、全脂加糖乳粉和调味乳粉》；GB5415-1999《奶油》；GB5417-1999《全脂无糖炼乳和全脂加糖炼乳》；GB5420-2003《干酪卫生标准》，备案有效的企业标准。
五、原辅材料的有关要求
生产乳制品所用的原辅材料应符合相应的国家标准、行业标准的规定。不得使用乳制品以外任何蛋白质或其他非食用原料制成的产品作为生产原料。牛乳应当符合GB/T6914《生鲜牛乳收购标准》的规定。全脂乳粉、脱脂乳粉应当符合GB5410《全脂乳粉、脱脂乳粉、全脂加糖乳粉和调味乳粉》的规定。生产用水必须符合GB5749生活饮用水卫生标准。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合格产品。
六、必备的出厂检验设备

（一）液体乳。

1．分析天平（0.1mg）；2.干燥箱；3.离心机（符合GB5413.29）；4. 蛋白质测定装置；5. 恒温水浴锅；6. 杂质度过滤机；7. 灭菌锅；8. 生物显微镜；9. 微生物培养箱；10. 无菌室或超净工作台。

（二）乳粉。

1.分析天平（0.1mg）；2.干燥箱；3.离心机（符合GB5413.29）；4.杂质度过滤机；5.不溶度指数搅拌器；6.蛋白质测定装置；7.恒温水浴锅；8.灭菌锅；9.生物显微镜；10.微生物培养箱；11.无菌室或超净工作台。

（三）其他乳制品。

1. 分析天平（0.1mg）；2. 干燥箱；3. 恒温水浴锅；4. 离心机；5. 蛋白质测定装置（仅适用于炼乳）； 6. 灭菌锅；7. 生物显微镜；8. 微生物培养箱；9. 无菌室或超净工作台。

七、检验项目

乳制品的发证检验、监督检验、出厂检验分别按照下列表格中所列出的相应检验项目进行。乳制品中添加的营养强化剂，应根据企业标准或产品标签明示的含量进行发证检验和监督检验，同时应符合GB14880《食品营养强化剂使用卫生标准》的要求。企业的出厂检验项目中注有“*”标记的，企业应当每年检验2次。

巴氏杀菌乳质量检验项目表

	序号
	检验项目
	发证
	监督
	出厂
	备注

	1
	感官
	√
	√
	√
	

	2
	净含量
	√
	√
	√
	

	3
	脂肪
	√
	√
	√
	

	4
	蛋白质
	√
	√
	√
	

	5
	非脂乳固体
	√
	√
	√
	

	6
	酸度
	√
	√
	√
	

	7
	杂质度
	√
	√
	√
	

	8
	硝酸盐
	√
	√
	*
	

	9
	亚硝酸盐
	√
	√
	*
	

	10
	黄曲霉毒素M1
	√
	√
	
	

	11
	菌落总数
	√
	√
	√
	

	12
	大肠菌群
	√
	√
	√
	

	13
	致病菌
	√
	√
	
	

	14
	标签
	√
	√
	
	


注：依据标准GB5408.1、GB7718等。

灭菌乳质量检验项目表

	序号
	检验项目
	发证
	监督
	出厂
	备注

	1
	感官
	√
	√
	√
	

	2
	净含量
	√
	√
	√
	

	3
	脂肪
	√
	√
	√
	

	4
	蛋白质
	√
	√
	√
	

	5
	非脂乳固体
	√
	√
	√
	

	6
	酸度
	√
	√
	√
	

	7
	杂质度
	√
	√
	√
	

	8
	硝酸盐
	√
	√
	*
	

	9
	亚硝酸盐
	√
	√
	*
	

	10
	黄曲霉毒素M1
	√
	√
	
	

	11
	微生物
	√
	√
	√
	

	12
	标签
	√
	√
	
	


注：依据标准GB5410.2、GB7718等。

酸牛乳质量检验项目表

	序号
	检验项目
	发证
	监督
	出厂
	备注

	1
	感官
	√
	√
	√
	

	2
	净含量
	√
	√
	√
	

	3
	脂肪
	√
	√
	√
	

	4
	蛋白质
	√
	√
	√
	

	5
	非脂乳固体
	√
	√
	√
	

	6
	总固形物
	√
	√
	
	不适用于纯酸乳

	7
	酸度
	√
	√
	√
	

	8
	苯甲酸
	√
	√
	
	

	9
	山梨酸
	√
	√
	
	

	10
	硝酸盐
	√
	√
	*
	

	11
	亚硝酸盐
	√
	√
	*
	

	12
	黄曲霉毒素M1
	√
	√
	
	

	13
	大肠菌群
	√
	√
	√
	

	14
	酵母
	√
	√
	*
	

	15
	霉菌
	√
	√
	*
	

	16
	致病菌
	√
	√
	
	

	17
	乳酸菌数
	√
	√
	*
	

	18
	铅
	√
	
	
	

	19
	无机砷
	√
	
	
	

	20
	标签
	√
	√
	
	


注：依据标准GB2746、GB7718、GB19302等。

乳粉质量检验项目表

	序号
	检验项目
	发证
	监督
	出厂
	备注

	1
	感官
	√
	√
	√
	

	2
	净含量
	√
	√
	√
	

	3
	蛋白质
	√
	√
	√
	

	4
	脂肪
	√
	√
	√
	

	5
	蔗糖
	√
	√
	√
	全脂加糖乳粉

	6
	复原乳酸度
	√
	√
	√
	全脂乳粉、脱脂乳粉、全脂加糖乳粉

	7
	水分
	√
	√
	√
	

	8
	不溶度指数
	√
	√
	√
	

	9
	杂质度
	√
	√
	√
	

	10
	铅
	√
	√
	
	

	11
	铜
	√
	√
	
	

	12
	硝酸盐
	√
	√
	*
	

	13
	亚硝酸盐
	√
	√
	*
	

	14
	霉菌和酵母
	√
	√
	*
	

	15
	菌落总数
	√
	√
	√
	

	16
	大肠菌群
	√
	√
	√
	

	17
	致病菌
	√
	√
	
	

	18
	标签
	√
	√
	
	


注：依据标准GB5410、GB7718等。

奶油质量检验项目表

	序号
	检验项目
	发证
	监督
	出厂
	备注

	1
	感官
	√
	√
	√
	

	2
	净含量
	√
	√
	√
	

	3
	脂肪
	√
	√
	√
	

	4
	水分
	√
	√
	√
	

	5
	酸度
	√
	√
	√
	

	6
	菌落总数
	√
	√
	√
	

	7
	大肠菌群
	√
	√
	√
	

	8
	致病菌
	√
	√
	
	

	9
	标签
	√
	√
	
	


注：依据标准GB5415、GB7718等

炼乳质量检验项目表

	序号
	检验项目
	发证
	监督
	出厂
	备注

	1
	感官
	√
	√
	√
	

	2
	净含量
	√
	√
	√
	

	3
	蛋白质
	√
	√
	√
	

	4
	脂肪
	√
	√
	√
	

	5
	全乳固体
	√
	√
	√
	

	6
	蔗糖
	√
	√
	√
	全脂加糖炼乳

	7
	水分
	√
	√
	√
	全脂加糖炼乳

	8
	酸度
	√
	√
	√
	

	9
	杂质度
	√
	√
	√
	

	10
	乳糖结晶颗粒
	√
	√
	√
	全脂加糖炼乳

	11
	硝酸盐
	√
	√
	*
	

	12
	亚硝酸盐
	√
	√
	*
	

	13
	黄曲霉毒素M1
	√
	√
	
	

	14
	铅
	√
	√
	
	

	15
	铜
	√
	√
	
	

	16
	锡
	√
	√
	
	

	17
	菌落总数
	√
	√
	√
	全脂加糖炼乳

	18
	大肠菌群
	√
	√
	√
	全脂加糖炼乳

	19
	致病菌
	√
	√
	
	全脂加糖炼乳

	20
	商业无菌
	√
	√
	√
	全脂无糖炼乳

	21
	标签
	√
	√
	
	


注：依据标准GB5417、GB7718等。

 干酪质量检验项目表

	序号
	检验项目
	发证
	监督
	出厂
	备注

	1
	感官
	√
	√
	√
	

	2
	净含量
	√
	√
	√
	

	3
	水分
	√
	√
	√
	

	4
	脂肪
	√
	√
	√
	

	5
	铅
	√
	√
	
	

	6
	无机砷
	√
	√
	
	

	7
	黄曲霉毒素M1
	√
	√
	
	

	8
	大肠菌群
	√
	√
	√
	

	9
	霉菌数
	√
	√
	
	不包括霉菌发酵产品

	10
	酵母
	√
	√
	
	

	11
	致病菌
	√
	√
	
	

	12
	标签
	√
	√
	
	


注：依据标准  GB5420、GB7718等。 
企业可以采用快速检验方法或设备代替上述检验设备进行产品检验，但是必须建立校验规程，定期对检验方法或设备校准，保证检验数据的准确性。
八、抽样方法

液体乳类、其他乳制品类：根据企业所申请取证的产品品种，每个品种均按要求进行抽样检验。

乳粉类：如果企业生产一种产品，只对该产品进行抽样检验。如果企业生产多种产品如调味乳粉、全脂加糖乳粉、全脂乳粉、脱脂乳粉，抽样时应按上述排列顺序，抽取一种产品进行检验。

在企业的成品库内随机抽取发证检验样品。所抽样品须为同一批次保质期内的产品，抽样基数不得少于200个最小包装。巴氏杀菌乳、灭菌乳、酸牛乳抽样数量不少于20个最小包装（总量不少于3500ml）；乳粉、炼乳、奶油、干酪、抽样数量不少于10个最小包装（总量不少于3000g）。样品分成2份，1份检验，1份备查。样品确认无误后，由抽样人员与被抽样单位在抽样单上签字、盖章，当场封存样品，并加贴封条。封条上应当有抽样人员签名、抽样单位盖章及封样日期。

由于酸奶、巴氏杀菌乳产品保质期较短，保存温度较低，应注意样品的保存温度。且必须在产品的保质期内完成检验和结果的反馈工作。
