附件4
起草说明

一、关于《深圳市其他食品（食品加工用酵母）生产许可审查方案（征求意见稿）》的起草说明
（一）起草背景
[bookmark: _GoBack]随着消费者对于食品加工用酵母消费需求的增加，我国一些食品生产企业为抓住食品加工用酵母市场快速发展的契机，提出办理食品加工用酵母生产许可证的需求。根据《食品生产许可管理办法》第八条规定，“县级以上地方市场监督管理部门实施食品生产许可审查，应当遵守食品生产许可审查通则和细则”。由于目前国家尚未出台食品加工用酵母生产许可审查细则，依据《食品生产许可审查通则》第四条规定，“对未列入《食品生产许可分类目录》和无审查细则的食品品种，县级以上地方市场监督管理部门应当依据《办法》和本通则的相关要求，结合类似食品的审查细则和产品执行标准制定审查方案，实施食品生产许可审查”。因此，为服务我市食品加工用酵母生产企业发展，规范食品加工用酵母生产许可审查工作，我局起草了《深圳市其他食品（食品加工用酵母）生产许可审查方案（征求意见稿）》。
（二）起草依据
该方案的起草工作主要依据《中华人民共和国食品安全法》及其实施条例、《食品生产许可管理办法》、《食品生产许可审查通则》、《食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范》（GB14881-2013）和《食品安全国家标准　食品加工用菌种制剂》（GB 31639-2023）等相关法律法规、技术规范和标准的规定和要求，重点对食品加工用酵母生产企业的生产场所、设备设施、设备布局和工艺流程、人员管理、管理制度等方面提出了系列化要求。
（三）主要内容
该方案共分八章二十九条。
第一章为总则，共六条，主要对食品加工用酵母的定义、该方案的适用范围等作出了规定。
第二章为生产场所，共四条，主要对食品加工用酵母企业的生产场所、车间布局、周围环境及贮存条件等作出了规定和要求。
第三章为设备设施，共十条，主要对生产、供排水、清洁消毒、个人卫生、通风照明、仓储、检验等设备设施作出规定和要求。
第四章为设备布局与工艺流程，共三条，主要对生产设备布局及工艺流程、关键控制环节等作出了规定和要求。
第五章为人员管理，共两条，主要对企业各岗位的人员配置、专业能力、管理制度等作出了规定和要求。
第六章为管理制度，共十四条，主要对进货查验、原料贮存、菌种管理、卫生管理、运输管理、生产过程控制、关键工序、清场管理、检验管理、产品留样、文件管理、记录管理、食品安全追溯管理、食品安全自查、产品研发等作出了规定和要求。
第七章为试制产品检验合格报告，共一条，主要对企业试制产品的检验提出了要求。
第八章为附则。
（四）起草过程
根据企业需求和生产许可审查工作需要，我局组织技术专家进行了多次研讨，并赴相关企业进行了实地调研。在参考其他省市发布的相关文件等文献资料的基础上，起草形成了《深圳市其他食品（食品加工用酵母）生产许可审查方案（征求意见稿）》，组织了卫健部门、高校、检测技术机构、行业协会等专家进行逐条论证，根据专家们提出的意见建议进行了修改完善。“食品加工用酵母”作为食品加工用菌种，对生产涉及的场所、设备设施、技术人员等条件要求较高，秉承公平审慎原则，现将该方案全文在深圳市市场监督管理局网站公开征求社会各界意见。
二、关于《深圳市其他食品（即食乳酸菌）生产许可审查方案（征求意见稿）》的起草说明
（一）起草背景
近年来，消费者对健康饮食的关注度不断提高和健康知识的普及，乳酸菌产品因其调节肠道菌群而受到广泛关注。为了满足消费者多样化的需求，乳酸菌产品不断创新，涌现出多种形态和功能的产品。我市的乳酸菌食品生产企业为了更好地让可食用菌粉在进入人体消化系统前提高乳酸菌的存活率或方便消费者携带、食用，进行了工艺创新，提出办理即食乳酸菌食品生产许可证的需求。根据《食品生产许可管理办法》第八条规定，“县级以上地方市场监督管理部门实施食品生产许可审查，应当遵守食品生产许可审查通则和细则”。但是根据企业的产品工艺和食用方式研判，该类产品与传统的可冲调固体饮料存在差异，无法纳入目前国家市场监管总局已公布实施的食品生产许可审查细则。依据《食品生产许可审查通则》第四条规定，“对未列入《食品生产许可分类目录》和无审查细则的食品品种，县级以上地方市场监督管理部门应当依据《办法》和本通则的相关要求，结合类似食品的审查细则和产品执行标准制定审查方案，实施食品生产许可审查”。因此，为服务我市即食乳酸菌食品生产企业发展，规范即食乳酸菌食品生产许可审查工作，我局起草了《深圳市其他食品（即食乳酸菌食品）生产许可审查方案（征求意见稿）》。
（二）起草依据
该方案的起草工作主要依据《中华人民共和国食品安全法》及其实施条例、《食品生产许可管理办法》、《食品生产许可审查通则》、《食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范》（GB14881-2013）和《食品用菌种制剂》（QBT4575-2023）等相关法律法规、技术规范和标准的规定和要求，重点对即食乳酸菌生产企业的生产场所、设备设施、设备布局和工艺流程、人员管理、管理制度等方面提出了系列化要求。
（三）主要内容
该方案共分八章四十四条。
第一章为总则，共六条，主要对即食乳酸菌食品的定义、工艺流程和该方案的适用范围等作出了规定。
第二章为生产场所，共四条，主要对即食乳酸菌食品企业的生产场所、车间布局、周围环境等作出了规定和要求。
第三章为设备设施，共十条，主要对生产、供排水、清洁消毒、废弃物存放、个人卫生、通风照明、检验等设备设施作出规定和要求。
第四章为设备布局与工艺流程，共四条，主要对生产设备布局及工艺流程、关键控制环节等作出了规定和要求。
第五章为人员管理，共三条，主要对企业各岗位的人员配置、专业能力、管理制度等作出了规定和要求。
第六章为管理制度，共十二条，主要对进货查验、原料控制、菌种管理、卫生管理、贮存和运输、生产过程质量管理控制、清场管理、检验、研发能力、不安全食品召回制度及不合格品管理、食品安全自查制度、食品安全事故处置方案等作出了规定和要求。
第七章为试制产品检验合格报告，共一条，主要对企业试制产品的检验提出了要求。
第八章为附则。
（四）起草过程
根据企业需求和生产许可审查工作需要，我局组织技术专家进行了多次研讨，并赴相关企业进行了实地调研。在参考新疆、宁波等省、市发布的相关文件等文献资料的基础上，起草形成了《深圳市其他食品（即食乳酸菌食品）生产许可审查方案（征求意见稿）》，组织了卫健部门、高校、检测技术机构、行业协会等专家进行逐条论证，根据专家们提出的意见建议进行了修改完善。因“即食乳酸菌食品”为直接入口产品，对生产涉及的场所、设备设施、技术人员等条件要求较高，秉承公平审慎原则，现将该方案全文在深圳市市场监督管理局网站公开征求社会各界意见。
三、关于《深圳市其他食品（即食果蔬制品）生产许可审查方案（征求意见稿）》的起草说明
（一）起草背景
随着消费者对于即食果蔬制品消费需求的增加，我国一些食品生产企业为抓住即食果蔬制品市场快速发展的契机，提出办理即食果蔬制品生产许可证的需求。为规范该类产品生产加工行为，2021年国家卫生健康委出台了《食品安全国家标准 即食鲜切果蔬加工卫生规范》（GB 31652-2021）。根据《食品生产许可管理办法》第八条规定，“县级以上地方市场监督管理部门实施食品生产许可审查，应当遵守食品生产许可审查通则和细则”。但是，由于目前国家尚未出台即食果蔬制品生产许可审查细则，依据《食品生产许可审查通则》第四条规定，“对未列入《食品生产许可分类目录》和无审查细则的食品品种，县级以上地方市场监督管理部门应当依据《办法》和本通则的相关要求，结合类似食品的审查细则和产品执行标准制定审查方案，实施食品生产许可审查”。因此，为服务我市即食果蔬制品生产企业发展，规范即食果蔬制品生产许可审查工作，我局起草了《深圳市其他食品（即食果蔬制品）生产许可审查方案（征求意见稿）》。
（二）起草依据
该方案的起草工作主要依据《中华人民共和国食品安全法》及其实施条例、《食品生产许可管理办法》、《食品生产许可审查通则》、《食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范》（GB14881-2013）和《食品安全国家标准　即食鲜切果蔬加工卫生规范》（GB 31652-2021）等相关法律法规、技术规范和标准的规定和要求，重点对即食果蔬制品生产企业的生产场所、设备设施、设备布局和工艺流程、人员管理、管理制度等方面提出了系列化要求。
（三）主要内容
该方案共分八章二十九条。
第一章为总则，共五条，主要对即食果蔬制品的定义和该方案的适用范围等作出了规定。
第二章为生产场所，共三条，主要对即食果蔬制品企业的生产场所、车间布局、周围环境等作出了规定和要求。
第三章为设备设施，共六条，主要对生产、供排水、清洁消毒、废弃物存放、个人卫生、通风照明、检验等设备设施作出规定和要求。
第四章为设备布局与工艺流程，共三条，主要对生产设备布局及工艺流程、关键控制环节等作出了规定和要求。
第五章为人员管理，共两条，主要对企业各岗位的人员配置、专业能力、管理制度等作出了规定和要求。
第六章为管理制度，共七条，主要对进货查验、原料控制、贮存和运输、检验、生产用水、工艺控制、空气洁净度及温湿度、微生物、人员卫生、不安全食品召回制度及不合格品管理、食品安全自查制度、食品安全事故处置方案等作出了规定和要求。
第七章为试制产品检验合格报告，共两条，主要对企业试制产品的检验提出了要求。
第八章为附则。
（四）起草过程
根据企业需求和生产许可审查工作需要，我局组织技术专家进行了多次研讨，并赴相关企业进行了实地调研。在参考上海、河北等省份发布的相关文件等文献资料的基础上，起草形成了《深圳市其他食品（即食果蔬制品）生产许可审查方案（征求意见稿）》，组织了卫健部门、高校、检测技术机构、行业协会等专家进行逐条论证，根据专家们提出的意见建议进行了修改完善。因“即食果蔬制品”为即食生制产品，对生产涉及的场所、设备设施、技术人员等条件要求较高，秉承公平审慎原则，现将该方案全文在深圳市市场监督管理局网站公开征求社会各界意见。


