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附件 2 

 

《乳制品生产许可审查细则（征求意见稿）》 

修订说明 

 

为进一步规范指导乳制品生产许可工作，加强乳制品质量

安全监管，依据《中华人民共和国食品安全法》及其实施条例、

《乳品质量安全监督管理条例》、《食品生产许可管理办法》

等法律法规规章和食品安全国家标准规定，市场监管总局在深

入调查研究的基础上，组织开展乳制品生产许可审查细则修订

工作，形成《乳制品生产许可审查细则（征求意见稿）》（以

下简称《细则（征求意见稿）》）。 

一、修订背景 

乳制品的质量安全与人民群众身体健康息息相关。《企业

生产乳制品许可条件审查细则（2010）版》实施以来，规范了

乳制品行业的生产装备条件、加工技术水平、原辅料验收和生

产过程控制水平、产品检验能力，提升了生产质量管理能力和

产品质量安全水平，我国乳制品行业质量安全情况持续稳定向

好。但随着《中华人民共和国食品安全法》及其实施条例等法

律法规的制修订，对食品生产监管提出了新的要求。同时，乳
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制品生产许可审查过程中依然存在着乳制品产品分类、人员管

理、制度管理、生产全过程质量控制等方面不完善的问题。因

此需对现行细则中产品分类、生产场所、设备设施、设备布局

与工艺流程、人员管理、管理制度、试制产品检验合格报告等

进行修订完善，进一步统一乳制品生产许可审查要求，为生产

许可审查提供技术支撑，进一步推动乳制品生产企业落实主体

责任、规范生产行为、保障乳制品质量安全。 

二、修订过程 

    本着科学、务实的原则，切实促进行业发展，提高监管效

能的原则，细则修订起草工作组经过了文献和法规标准研究、

企业意见征集、实地调研、座谈研讨、起草、细则完善等六个

阶段。其间，起草工作组共查阅文献和法规标准 200 余篇；实

地调研多家乳制品生产企业，范围覆盖我国多个地域、全部产

品类别；召开多次专题研讨会，与基层监管审查人员、业界专

家和科研院所、行业组织、生产企业代表进行了充分交流、讨

论；先后 5 次向地方市场监管部门、行业组织和企业征求意见，

对各方反馈意见逐条进行认真研究，编制完成了《细则》修订

征求意见稿。 

起草过程中，坚持问题导向，紧密联系实际。充分考虑乳

制品行业发展现状、乳制品生产许可审查特殊性，保持与《食

品生产许可管理办法》《食品生产许可审查通则》的衔接与配
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套，力求提高规范性、科学性、可行性和适用性。在审查要求

确定上，全面参考《食品安全国家标准 乳制品良好生产规范》

（GB 12693）和《食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范》

（GB 14881）等乳制品相关的食品安全国家标准，结合以往国

务院食品安全监管部门、卫生行政部门印发的文件、复函、解

读、释义等重要内容，力求全面、系统明确审查要求。在审查

内容确定上，充分体现风险管理原则，全面分析近年来乳制品

监管发现问题，组织各省局食品生产处对各地乳制品生产许可

存在问题进行分析反馈，系统梳理薄弱点，对关键环节、重要

制度、重点品种细化审查要求。在突出问题处理上，针对行业

提出的全面细化、补充完善乳制品类别与品种明细等问题，组

织行业代表、权威机构、行业专家等广泛调研，深入研讨。 

三、修订的主要内容 

（一）修改名称。根据《食品生产许可管理办法》规定，

将《企业生产乳制品许可条件审查细则》修改为《乳制品生产

许可审查细则》。 

（二）调整结构。结构调整为八章六十条，主要分为总则、

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、试制产品检验合格报告和附则等章节，层次更加清晰。 

（三）调整产品类别与明细。由原来的液体乳、乳粉、其他

乳制品 3 个类别调整细化为液体乳、发酵乳、乳粉、浓缩乳制
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品、乳脂制品、干酪及其制品、乳清及其制品、特色畜种乳制

品、地方特色乳制品、婴幼儿配方乳粉用基粉和其他乳制品等

11 类许可类别，通过明确、细化许可类别及产品明细，提高《细

则》的实际操作性。 

（四）完善生产场所要求。细化厂房选址和厂区环境的要求，

列出了常规生产场所，根据产品工艺特性调整部分生产作业区

的洁净度要求，增加清洁作业区的卫生和出入控制要求，增加

检验室、仓储场所和接收与发放区域的要求。 

（五）修订设备设施与工艺流程要求。一是细化列明乳制品

生产常规用设备设施，增加运行状态标识要求、供水设施、排

水设施、清洁消毒设施、废弃物存放设施、卫生设施、工作服、

卫生间、干燥塔和流化床配置的空气过滤设备、空调系统、空

气过滤系统、除尘设备、照明设施、和检验设备设施等具体技

术要求。二是列出乳制品的生产工艺流程，规定企业应通过危

害分析方法明确影响产品质量的关键工序或关键控制点，并制

定操作规程或作业指导书。 

（六）完善人员管理的要求。一是增加企业负责人、食品安

全总监和食品安全员等食品安全管理人员的要求；优化食品安

全专业技术人员的资质要求，要求具有专科学历或至少 1 年相

关工作经验。二是增加检验室负责人的学历资质要求，要求专

科及以上学历且有至少 3 年相关工作经历，调整检测人员学历
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要求为专科或具有 1 年以上食品检测工作经历。三是细化人员

培训管理要求，定期组织培训考核。 

（七）强化管理制度要求。细化增加企业各项食品安全管理

制度要求。对原料供应商审核、进货查验、物料储存和分发、

生产过程食品安全控制、卫生管理、设备设施管理、检验管理、

运输管理、质量安全追溯、食品安全风险防控动态管理、不合

格品管理、产品召回、食品安全事故处理、文件及记录管理等

作出明确规定，要求建立从原辅料入厂验收、产品生产、包装、

检验、放行到销售所有环节的管理制度，规范生产行为。 


