食用酵素产品规范生产企业认定与管理办法
第一章  总  则
第一条  为充分发挥酵素规范生产企业示范带动作用，提升酵素产业生产水平，提高产品品质，推动酵素产业健康稳定发展，特制定本办法。
第二条  食用酵素产品规范生产企业（以下简称规范生产企业）是指生产技术水平较高，生产工艺较先进，生产流程规范，企业相关管理制度严格且健全，在行业内具有示范带动作用的酵素产品生产企业。
第三条  规范生产企业的认定管理工作坚持公平公正的原则，对认定企业实施动态管理，实时监管。
第二章  管理机构和职责
第四条  中国生物发酵产业协会酵素分会（以下简称酵素分会）负责规范生产企业的认定和管理工作。
第五条  酵素分会组织成立规范生产企业专家评审组，具体负责规范生产企业认定的材料审查、现场审核、会议评审等工作。
第三章 申报与认定
第六条  规范生产企业采取企业自愿申报方式，由企业对照以下条件，经过自查符合要求的企业可以提出申请。
第七条  申报规范生产企业应当具备以下条件：
1、在中国境内的酵素产品生产企业，并取得国家工商行政管理部门或有关机构注册登记的法人资格。
2、生产、加工的产品符合中华人民共和国相关法律、法规、安全卫生标准和有关技术规范的要求，且一年内没有发生违反国家食品安全管理相关法规的食品安全卫生事故，同时一年内没有违法行为。
3、产品生产工艺规范合理，生产技术水平处于国内领先水平。
[bookmark: _GoBack]4、生产规模：有专用的成套生产设备，年产酵素产品能力在100吨（液态）以上或50吨（固态）以上。
5、生产场所：生产车间面积在3000平方米以上。
6、检测设施：有必要的配套检测仪器，可实现产品生产过程监测和控制，能保持不同批次产品品质的一致性。
7、技术人员：专职技术人员10人以上，有执证上岗检测分析人员。
8、生产许可证为食用酵素生产许可（相关标准正式实施后）
第八条  规范生产企业应当提交以下材料（一式2份 ）：
1、《食用酵素产品规范生产企业认定申请表》
2、承诺遵守法律法规、认证机构要求、提供材料真实性的自我声明
3、企业基本情况介绍
4、第三方有资质的产品检测报告
5、机构人员、生产管理情况与自查情况报告
6、企业的管理结构图
7、各主要产品的主要原料、生产工艺和质量标准，工艺流程图
8、企业专职技术人员情况介绍
9、企业生产的产品及生产设备目录
10、企业总平面图及各生产车间布局平面图（包括人流、物流图，洁净区域划分图，净化空气流程图等）
11、检验室人员、设施、设备情况介绍
12、质量保证体系（包括企业生产管理、质量管理文件目录）
13、洁净区域技术参数报告（洁净度、压差、温湿度）
14、生产、加工或服务过程中遵守（适用）的相关法律、法规、标准和规范清单；产品执行企业标准时，提供加盖政府相关部门备案印章的产品标准文本复印件
15、产品符合卫生安全要求的相关证明和（或）自我声明；
16、营业执照、食品批准证书的复印件
17、企业符合消防和环保要求的证明文件
18、技术工作人员及检测人员的职称证书、上岗证书复印件
19、食品生产、加工使用添加剂、加工助剂清单及主要生产、加工设备清单和检验设备清单；
20、其他
第九条  现场审核是通过在申报企业现场进行系统、完整地审核，评价申报企业厂区环境、厂房及设施、设备、机构与人员、卫生管理、生产过程管理、品质管理、标识、检验检测等是否符合相应要求。 现场审核重点关注（但不限于）以下内容：
1、与《中华人民共和国食品安全法》及食品安全相关适用法律、法规及标准的符合性的情况；
2、生产资源（包括厂区环境、厂房及设施、生产设备、品质管理设备、人员等）的充分性、适宜性；
3、原辅料采购过程控制的有效性、原辅料供应链完善性。审核组应对受审核方对重要原辅料的供方制定和实施的控制措施严格程度及有效性进行审核，确认受审核方是否真正具备保证食品安全的能力，并审核其原辅料供应链是否完善；
4、原辅料、加工助剂、食品添加剂等材料使用的合法性；
5、对生产过程控制的有效性；
6、检验场所及产品检验程序的充分性、适宜性；检验活动实施的有效性；
7、管理制度是否健全、产品可追溯性体系的建立及不合格产品的召回体系建设情况；
8、科研与生产技术人员队伍建设情况，关键岗位从业人员资质。
9、人员健康、卫生控制的有效性。
第十条  酵素分会对规范生产企业申报材料进行形式审查，并组织专家组进行材料审查，现场审核、会议评审。专家组根据评审结果向酵素分会提出专家意见，酵素分会审核后，将审核结果上报协会批准，最终由协会向社会发文公布并颁发证书、标牌。
第十一条  认定工作原则上每年进行一次。经认定的规范生产企业，有效期为两年。
第四章  管理与服务
第十二条  对规范生产企业实施动态管理，每两年复审一次，复审合格者，继续享受称号；复核不合格者，取消其称号，发布公告并收回标牌。 
第十三条  酵素分会将不定期组织相关人员和专家到规范生产企业进行现场考查，对不符合规范生产企业要求的企业，及时上报协会，取消其称号，发布公告并收回标牌。

第五章  附  则
第十四条  本办法由中国生物发酵产业协会酵素分会制定、修订和解释。
第十五条  各企业应对其所报材料的真实性负责。对弄虚作假的，经查实后将取消其申报资格或取消其获得的资格。
第十六条  本办法自印发之日起施行。



