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　　一、目的 

　　为规范食品添加剂生产许可审查工作，依据《中华人民共和国食品安全法》、《中华人民共和国工业产品

生产许可证管理条例》和《食品添加剂生产监督管理规定》等有关法律、法规和规章，制定本通则。 

　　二、适用范围 

　　本通则适用于对食品添加剂生产企业的生产许可审查。 

　　三、工作要求 

　　（一）从事生产许可审查的工作人员应当遵守有关法律法规、规章及本通则的规定，依法行政，秉公执

法、不徇私情，不得索取或者收受企业的财物，不得谋取其他利益。 

　　（二）实地核查实施前，核查组应准备核查工作文件，并就实地核查相关事项与企业进行沟通。 

　　（三）实地核查应当在企业生产运行状态下进行。 

　　（四）实地核查可采用查看现场、查看文件和记录、考察有关人员现场操作、企业员工测试等方式进行。 

　　（五）以*号标注的条款可能对某些产品不适用，核查组应根据有关规定决定该选项是否作为核查内容。如

不适用，应当在表格中选择“此项不适用”，并说明原因。 

　　（六）实地核查判定采用分数制，满分为150分，总分低于133分判为不合格。 

　　（七）核查组应当依据实际核查情况填写《食品添加剂生产许可实地核查记录》（见附表），实地核查记

录不得有空白项。必要时，可以增加附页，并可用图像或视频等方式描述企业实地核查时的生产条件状态。实

地核查记录、附页等资料均应有核查组长和企业负责人签字确认，参加核查人员如有不同意见，应一并签署。 

　　企业有关人员有权对实地核查全过程进行监督，并反馈意见。 

　　（八）对实地核查合格的企业，应按有关规定对企业申请生产的产品抽样和封样。 

　　（九）抽样方法按国家标准或行业标准规定执行。标准未作规定的，应当按照以下规则抽样： 

　　1. 抽样应当在企业检验合格的产品中随机抽取。 

　　2. 抽样数量应满足实际检验需要，每一个样品混匀后平均分成2份，1份用于检验，1份由检验机构保

存备查。送检样品和备检样品应保证为同一批次产品。 

　　3. 企业应预留大于抽样数10倍的产品供抽样。 

　　（十）国家标准或行业标准规定有质量等级的，应抽取企业申请产品中质量等级最高的产品。 

2023年03月14日 星期二 总局微信 | 总局微博 | 分享

请输入要查询的内容

  

首页 司局介绍 工作动态 政策文件 通知公告

https://www.samr.gov.cn/spscs/
https://www.samr.gov.cn/spscs/tzgg/
https://www.samr.gov.cn/hd/zjdc/201902/t20190218_289914.html
https://weibo.com/u/6535805862
https://www.samr.gov.cn/spscs/tzgg/202105/t20210518_329650.html
https://www.samr.gov.cn/spscs
https://www.samr.gov.cn/spscs/
https://www.samr.gov.cn/spscs/sjjs/
https://www.samr.gov.cn/spscs/sjdt/
https://www.samr.gov.cn/spscs/zcfg/
https://www.samr.gov.cn/spscs/tzgg/


附表.食品添加剂生产许可实地核查记录.doc

　　（十一）国家标准或行业标准中有与标样比对的检验项目时，企业应同时提供同一型号产品的标样（有特

殊情况应在抽样单上注明）。 

　　（十二）抽样时，应注意样品外包装完好无损。 

　　（十三）被抽查样品数量不够或抽不到样品的，按现场核查不合格处理。 

　　（十四）需要抽样工具和样品容器的，由企业提前准备好洁净的抽样工具和样品瓶，防止造成对样品的污

染。 

　　（十五）核查人员抽样后对样品进行封样并填写抽样单。封条上应有实地核查组织单位盖章、抽样人员签

名和抽封样日期，企业工作人员应对封样确认签字，并加盖企业公章。填写抽样单时要求字迹工整、书写规

范。 

　　（十六）封样后，核查人员应告知企业登录国家质检总局网站查询生产许可检验机构目录，由企业自主选

择检验机构送检。核查人员不得明示或者暗示企业到其指定的检验机构进行检验。 

　　（十七）企业应在封样之日起7个工作日内将样品寄（送）到检验机构。寄（送）过程要防止样品损坏、封

条破损。企业应当充分考虑样品的保质期，确定样品送达时间。 

　　（十八）检验机构接收样品时应认真检查。对符合规定的，应当受理；对封条不完整、抽样单填写不明

确、样品有破损或变质等情况的，应拒绝接收并当场告知企业，同时应当通知审查部门。对接收或拒收的样

品，检验机构应当在抽样单上签章并做好记录。 

　　（十九）检验机构应当妥善保管接收的样品。检验机构应当在保质期内按检验标准检验样品，并在30个工

作日内完成检验。检验完成后2日内检验机构应当向组织审查部门及企业递交检验报告。 
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