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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

本文件是DB11/T 1992《食品生产企业质量管理规范》的第2部分。DB11/T 1992分为以下部分： 

——第1部分：运动营养食品； 

——第2部分：低温巴氏杀菌乳； 

——第3部分：焙炒咖啡； 

——第4部分：复配食品添加剂； 

——第5部分：冷链即食食品； 
    …… 
本文件由北京市市场监督管理局提出并归口。 

本文件由北京市市场监督管理局组织实施。 

本文件起草单位：北京市食品检验研究院（北京市食品安全监控和风险评估中心）、北京金康普食

品科技有限公司、嘉吉亚太食品系统（北京）有限公司。 

本文件主要起草人：杜建萍、邢超、陈婧、史娜、董昊昱、宋振玉。 
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食品生产企业质量管理规范 第 4部分：复配食品添加剂     

1 范围 

本文件规定了复配食品添加剂生产企业质量提升的基本要素和技术要求，包括食品质量安全管理

体系、诚信管理体系、组织机构、确认和验证、基础设施与卫生管理、设备、供应商的评估与批准、物

料、生产过程管理和控制、检验、贮存运输与追溯召回、自查和不合格产品监测、投诉与服务、文件和

记录管理、标签和说明书等内容。 

本文件适用于复配食品添加剂生产企业。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

GB 2760 食品安全国家标准 食品添加剂使用标准 

GB 14880 食品安全国家标准 食品营养强化剂使用标准 

GB 14881 食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范 

GB 26687 食品安全国家标准 复配食品添加剂通则 

GB 29924 食品安全国家标准 食品添加剂标识通则 

GB 31647 食品安全国家标准 食品添加剂生产通用卫生规范 

DB11/T 1797 食品生产企业质量提升指南 

3 术语和定义 

GB 26687、GB 29924、GB 31647、DB11/T 1797界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

 

复配食品添加剂 compound food additives 

为了改善食品品质、便于食品加工，将两种或两种以上单一品种的食品添加剂添加或不添加辅料，

经物理方法混匀而成的食品添加剂。 

［来源：GB 26687—2011，2.1］ 

 

混合 mix 

依靠外力的适当操作，尽量使复配食品添加剂各组分的浓度分布达到均匀化的一种操作。 

 

混合均匀度 mixing uniformity 
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复配食品添加剂的混合均匀化程度。 

4 食品质量安全管理体系 

应符合 DB11/T 1797的相关规定。 

5 诚信管理体系 

应符合 DB11/T 1797的相关规定。 

6 组织机构 

主体责任 

应符合DB11/T 1797的相关规定。 

食品质量安全管理人员 

6.2.1 食品质量安全管理人员应符合 DB11/T 1797的相关规定。 
6.2.2 食品安全管理人员应至少包括企业主要负责人、食品安全总监和食品安全员。 

6.2.3 企业应对食品安全管理人员进行食品安全法律、法规、标准和专业知识培训与考核。食品安全

总监和食品安全员经考核合格后方可上岗。 

6.2.4 企业主要负责人职责： 

—— 对企业食品安全工作全面负责； 

—— 建立并落实食品安全主体责任长效机制； 

—— 掌握相应的食品安全法律法规、食品安全标准； 

—— 支持和保障食品安全总监、食品安全员依法开展食品安全管理工作； 

—— 在做出涉及食品安全的重大决策前，充分听取食品安全总监和食品安全员的意见和建议。 

6.2.5 食品安全总监和食品安全员应至少具备以下能力： 

—— 掌握相应的食品安全法律法规、食品安全标准； 

—— 掌握复配食品添加剂有关的质量安全知识，具备识别和防控相应食品安全风险的专业知识； 

—— 熟悉企业食品安全相关设施设备、工艺流程、操作流程及生产经营过程食品安全控制要求； 

—— 通过企业组织的食品质量安全管理人员培训和考核。 

7 确认和验证 

应符合 GB 31647、DB11/T 1797的相关规定。 

应对生产所需的厂房、设施、设备、工艺流程及工艺参数、产品配方等进行确认，并制定相应控

制措施。 

产品配方研发过程中，应根据 GB 2760、GB 14880等规定的产品应用类别进行合规性评价确认； 

配方设计应考虑复配添加剂在生产过程中不应发生化学反应，不应产生新的化合物。明确产品使用范围、

使用量、使用方法、保质期等。 

应定期开展验证工作，包括但不限于以下内容： 

—— 生产工艺和参数； 
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—— 清洁消毒效果； 

—— 清洁作业区环境； 

—— 终产品保质期。 

应根据复配食品添加剂特点组织实施验证，验证过程中的数据和分析内容应以文件形式归档保存，

应至少包括验证方案、验证数据及验证报告等验证文件。 
影响复配食品添加剂质量安全的主要因素发生变化后，应再次开展验证与确认。包括生产工艺与

工艺参数、质量控制方法、供应商、主要生产设备设施等发生变化以及生产车间发生重大改造等情况。 

8 基础设施和卫生管理 

基础设施 

应符合GB 31647、GB 14881和DB11/T 1797的相关规定。 

卫生管理 

8.2.1 应根据产品特点、生产工艺、产品预期用途等，制定卫生管理标准。 

8.2.2 应合理划分作业区，建立相应的食品安全控制制度。 

8.2.3 复配食品添加剂加工过程环境微生物监控指标、取样点、监控频率等应符合表 1要求。 

表1 复配食品添加剂加工过程环境微生物监控要求 

监测项目 建议取样点
a
 建议监控微生物

b
 建议监控频率

c
 建议监控指标限值 

环境的微生物监控 

直接接触表面 
直接接触产品的灌

装设备表面 

菌落总数 

大肠菌群 

每周、每两周或每

月 

结合生产实际情况

确定监控指标限值 

与产品或产品接触

面临近的接触面 

设备外表面、支架

表面、控制面板、

维修工具、地面、

墙面等接触表面 

菌落总数 

婴幼儿配方乳粉供

应商应监控坂崎肠

杆菌、沙门氏菌等 

每两周或每月 
结合生产实际情况

确定监控指标限值 

清洁作业区人手和

工作服 

菌落总数 

大肠菌群 

每周、每两周或每

月 

结合生产实际情况

确定监控指标限值 

过程产品的微生物监控 

加工环节中微生物

水平可能发生变化

且会影响食品安全

性和(或)食品品质

的过程产品 

菌落总数、大肠菌

群 

开班生产的首批次

产品或连续生产中

的每周、每两周 

结合生产实际情况

确定监控指标限值 

a
  可根据食品特性以及加工过程实际情况选择取样点。 

b
  可根据需要选择一个或多个卫生指示微生物实施监控。 

c
  可根据具体取样点的风险确定监控频率。 

8.2.4 应制定有效的清洁消毒计划和程序，在产品切换时对生产线和生产设备进行清洁，必要时进行

消毒，并验证清洁消毒效果，确保产品不发生交叉污染。 
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9 设备设施 

应符合GB 31647、GB 14881和DB11/T 1797的相关规定。 

10 供应商的评估与批准 

应符合GB 31647、GB 14881和DB11/T 1797的相关规定。 

11 物料 

应符合GB 31647、GB 14881和DB11/T 1797的相关规定。 

12 生产过程管理和控制 

一般要求 

12.1.1 应符合 GB 31647、GB 14881和 DB11/T 1797的相关规定。 

12.1.2 应根据产品特点和工艺类型，通过科学的方法设定相应的工艺参数，做好每批次工艺参数的记

录，并与设定工艺参数进行复核。 

配料称量 

12.2.1 配备适宜的称量设备并定期检定，精度应满足称量物料的要求。 

12.2.2 称量过程应双人操作，一人称量，一人复核，或通过计算机或信息化系统复核。 

投料 

投料前应对物料品种、重量与配方等进行确认，依据生产工艺需求确定投料顺序。 

混合 

12.4.1 复配食品添加剂生产应严格控制配方，混合加工过程应控制相应的工艺参数，确保物料混合均

匀，混合均匀度应≤5%。 

12.4.2 应根据复配食品添加剂的产品特点和工艺类型，建立混合均匀度验证计划和程序，验证方法参

考附录 A。 

退料 

配料中剩余的原料应做好防护，已开封原料应标示原料名称、批号、保质期等内容，做好退库管理，

确保下次生产时优先使用已开封原料。 

13 检验 

应符合 GB 31647、GB 14881和 DB11/T 1797的相关规定。 
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14 贮存和运输、追溯与召回 

应符合GB 31647、GB 14881和DB11/T 1797的相关规定。 

15 自查和不合格产品监测 

应符合GB 31647、GB 14881和DB11/T 1797的相关规定。 

16 投诉与服务 

应符合GB 31647、GB 14881和DB11/T 1797的相关规定。 

17 文件和记录管理 

应符合GB 31647、GB 14881和DB11/T 1797的相关规定。 

18 标签和说明书 

应符合 GB 26687和 GB 29924的规定。 

产品标签和说明书应明确使用方法、贮存条件等，并符合相关法律法规标准要求。 
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附 录 A  

（资料性） 

混合均匀度的验证方法 

A.1 代表性指标筛选依据 

混合均匀度代表性指标的确定一般遵循以下原则： 
—— 优先选择营养强化剂等指标； 

—— 检测方法稳定且准确性高； 

—— 产品中含量较低且控制范围较窄； 

—— 物性差异较大； 

—— 相似产品或配方在相同生产线上已表现出混合均匀性不太理想。 

A.2 取样点选择 

A.2.1 混合设备和/或中间体物料容器中至少选取10个取样点，至少应包括上、中、下3个水平位置。 

A.2.2 样品取样点应该设置在产品不易混匀的位置，选取具有代表性的物质作为检测对象。 

A.3 混合均匀度计算公式 

应按照公式（1）计算变异系数： 

 %100
X
S(%)CV ´=   ···································································  (1) 

式中： 

CV --变异系数； 

S --标准差； 

X --混合某物料含量均值。 

应按照公式（2）计算标准差： 

 ( ) ( ) ( ) ( )
1n

XXXXXXXX
S

2
n

2
3

2
2

2
1

-
-++-+-+-

=
L ··············································· (2) 

式中： 

S --标准差； 

X --混合某物料含量测定值； 

X --混合某物料含量均值； 

n --取样数量。 
应按照公式（3）计算混合某物料含量均值： 

 
n

XXXX
X n321 ++++

=
L  ···························································· (3) 

式中： 

X --混合某物料含量均值； 

X --混合某物料含量测定值； 

n --取样数量。  
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