《上海市婴幼儿粉状（非谷类）辅助食品生产许可审查方案》解读

《上海市婴幼儿粉状（非谷类）辅助食品生产许可审查方案》（以下简称《方案》）由原市食药监局于2018年10月发布，有效期至2023年11月届满。为持续规范婴幼儿粉状（非谷类）辅助食品生产许可审查工作，我局组织开展了《方案》修订工作。

一、修订的必要性
（一）贯彻落实《食品生产许可审查通则》的需要

2022年10月8日，市场监管总局发布了《食品生产许可审查通则（2022版）》，其中第四条第二款要求为：“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《食品生产许可管理办法》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（婴幼儿配方食品、特殊医学用途配方食品除外），实施食品生产许可审查”。目前，婴幼儿粉状（非谷类）辅助食品未列入《食品生产许可分类目录》，且无审查细则，需要延续该审查方案。
贯彻落实《企业落实食品安全主体责任监督管理规定》（总局令第60号）的需要

《企业落实食品安全主体责任监督管理规定》（市场监管总局令第60号）于2022年11月1日实施,该规定明确食品生产企业应依法配备食品安全总监、食品安全员等食品安全管理人员，明确其岗位职责。为有效落实该规定，有必要将总局第60号令的要求在新修订的方案中予以体现。
二、主要修改内容

《方案》共8章28条，从婴幼儿粉状（非谷类）辅助食品生产场所、设施设备、设备布局和工艺流程、人员管理、管理制度、产品检验等方面进一步规范了审查要求。主要修改三个方面内容：

（一）调整了婴幼儿粉状（非谷类）辅助食品定义

《方案》将婴幼儿粉状（非谷类）辅助食品的定义为“以畜禽肉及其肝脏或鱼类为主要原料，经预处理、蒸煮、磨浆、喷雾干燥后，添加或不添加辅料、混合、包装，制成的适于6月—36月龄婴幼儿食用的5mm以下的粉状辅助食品（不含辅食营养补充品）”。一是借鉴GB10770《食品安全国家标准 婴幼儿罐装辅助食品》原料品种要求，本规范性文件规定主要原料品种也为畜禽肉及其肝脏或鱼类。本市食品生产企业采用“喷雾干燥”工艺生产以畜禽肉及其肝脏、鱼类为原料的婴幼儿粉状(非谷类)辅助食品多年，产品质量稳定，经过了时间检验。二是以畜禽肉及其肝脏、鱼类为主要原料使用“喷雾干燥”之外的其他工艺生产婴幼儿辅助食品的安全性和必要性评估资料尚不充分，也未查见国内外相关资料。以上两点也是采纳了上网公开征求到的意见。该定义还细化了产品加工过程的工艺流程，即蒸煮和磨浆工艺。
（二）增加了人员管理的要求

参照总局最新发布的《肉制品生产许可审查细则(2023 版)》，在人员管理章节中，增加《企业落实食品安全主体责任监督管理规定》（总局令第60号）关于企业主要负责人、食品安全总监、食品安全员的要求。
（三）进一步加强原料管理要求

《方案》增加了“畜禽肉及其肝脏等原料应每批次进行盐酸克伦特罗、莱克多巴胺、沙丁胺醇等瘦肉精项目快速检测，并根据需要开展污染物检测”。本条款是对《婴幼儿辅助食品生产许可审查细则（2017版）》第四十三条“对原辅材料中可能出现的危害物质进行必要的检测”的细化，提出对畜禽肉及其肝脏等原料中瘦肉精等有害物质及污染物的检测要求，进一步加强原料管理，保障食品安全。
