附件：

江苏省卫生厅新资源食品生产

卫生行政许可审批程序（试行）

一、依据《中华人民共和国行政许可法》、《中华人民共和国食品卫生法》和卫生部《卫生行政许可管理办法》、《新资源食品管理办法》以及省卫生厅《江苏省食品卫生许可证管理办法（试行）》等规定，制定本程序。

二、凡在我省境内从事新资源食品生产的单位和个人（下简称新资源食品生产者），应取得省卫生厅发放的食品卫生许可证后方可从事许可范围内新资源食品的生产。

三、省卫生厅委托设区的市级卫生行政部门（以下简称市卫生行政部门）承担新资源食品生产卫生行政许可申请受理、现场审核和日常卫生监督管理工作。

省卫生监督所承担申报材料的接收、审核、报批、审批结论反馈、卫生许可证发放和档案管理等工作。

四、同时生产新资源食品和其他食品的食品生产者，其卫生许可证由省卫生厅统一发放。

五、申请卫生许可证的新资源食品生产者（下简称：申请人），应当具备卫生部《食品卫生许可管理办法》第十二条所规定的条件，并向所在地的市卫生行政部门提出申请，同时提交下列有关材料：

（一）江苏省新资源食品生产卫生行政许可申请表；

（二）工商行政管理部门出具的单位名称预先核准证明文件或营业执照复印件；

（三）法定代表人或者业主资格证明和身份证复印件；

（四）食品生产加工场所使用证明材料（房屋产权证和/或租赁协议复印件或其他合法有效证明）；

（五）从业人员卫生知识培训、健康检查合格证明以及经过专业培训的专（兼）职食品卫生管理员资格证明；

（六）产品的配方及生产工艺流程简述； 

（七）产品标签（含说明书）样式；

（八）产品质量标准；

（九）生产场所及车间布局平面图； 

（十）生产设备、工具、卫生设施设备以及检验设备、检验能力清单； 

（十一）卫生管理组织、制度、质量保证和控制体系的相关文件材料；

（十二）新资源食品生产者承诺书。

申报资料请按以上顺序排列，装订成册。

如果同时生产普通食品的，还应当根据《江苏省食品卫生许可证管理办法（试行）》第十三条规定提交其他相关材料。 

六、申请材料齐全、符合要求的，或者申请人按要求提交全部补正材料的，市卫生行政部门应当受理其申请。

七、申请材料不齐全或者不符合要求的，市卫生行政部门应当当场或5日内一次性告知申请人需要补正的全部内容。逾期不告知的，自收到申请材料之日起即为受理。

八、市卫生行政部门受理或不受理卫生许可申请，应当出具卫生行政许可申请受理通知书或不予受理决定书。

九、市卫生行政部门应当自正式受理之日起12个工作日内完成申请材料书面审查和现场审核工作，审核同意盖章后，由申请人将材料报省卫生监督所办理相应的手续。

市卫生行政部门在现场审核时按《食品生产企业通用卫生规范》进行审查，填写省卫生厅统一印制的《江苏省新资源食品生产企业现场审核表》，并实行食品卫生监督量化分级管理制度。

十、省卫生监督所在接到由市卫生行政部门审核的申报材料之日起的5个工作日内，完成申请材料的审查并上报省卫生厅。省卫生厅自接受材料之日起3个工作日做出卫生行政许可决定。

十一、省卫生厅做出行政许可决定后，省卫生监督所应当及时通知申请人领取卫生许可证。对不予行政许可的，应出具不予行政许可决定书。

十二、申请人凭卫生行政许可申请材料接受凭证原件和领取人身份证件到省卫生监督所领取卫生许可证或不予行政许可决定书。

十三、卫生许可证有效期为四年。

卫生许可证期满后需要延续卫生许可证的，新资源食品生产者应当在卫生许可证有效期届满30日前按本程序的规定向所在地的市卫生行政部门申请延续，并经省卫生厅审查同意后，批准换发新证，延续后的卫生许可证编号与原卫生许可证保持一致。

十四、新资源食品生产者需增加新资源食品新品种或其他食品的，应当按本程序的规定提供相关材料以及卫生许可证原件，向所在地的市卫生行政部门提出变更申请。

新增的新资源食品品种或其他食品的生产工艺、条件等情况与原许可生产的产品相一致的，在提交新增加品种生产工艺、条件与原生产品种相同的承诺书后，市卫生行政部门自受理申请之日起5日内完成申请材料的审查，经省卫生厅批准后、重新发给卫生许可证，其卫生许可证编号和有效期不变，原卫生许可证收回。

新增的新资源食品品种或其他食品的生产工艺、条件等情况与原批准生产产品不一致的，市卫生行政部门应当按本程序的规定进行现场审核。

十五、新资源食品生产者变更单位名称、地址名称（指生产地点、生产环境和生产条件不变者）和法定代表人（负责人）的，应当向省卫生监督所提出申请，并提交下列有关材料：

（一）新资源食品生产单位的变更申请；

（二）当地工商行政部门及相关主管部门出具的有关证明文件；

（三）新资源食品生产者承诺书；

（四）卫生许可证原件。

经省卫生厅审查同意后，重新发给卫生许可证，卫生许可证上予以注明变更内容。其卫生许可证编号和有效期不变，原卫生许可证收回。

十六、新资源食品生产单位迁移厂址、另设分厂或者在厂区外另设生产车间，都应按照本程序重新申请办理卫生许可证；另设分厂（车间）的，卫生许可证上注明分厂（车间）。

十七、卫生许可证遗失后，应及时在省级以上的报刊刊登遗失启事。新资源食品生产者应在刊登之日起20日后持刊登有遗失启事的报纸，向省卫生监督所提出补领卫生许可证的申请，经省卫生厅审查同意后，补发卫生许可证，并在卫生许可证上注明补发。

十八、本程序自2008年9月1日起试行。
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                          受理编号：苏卫食新产申（    ）  号
江苏省新资源食品生产

卫生行政许可申请表
产品名称                              
申请单位                              

江苏省卫生厅制
填 表 说 明

一、本表用于申请江苏省新资源食品生产食品卫生许可证；

二、填写此表前，请认真阅读有关法律、法规及申报受理的规定；

三、本申请表的内容应当准确完整，不得涂改，否则无效。所附材料均使用A4规格纸打印（建议中文用宋体小4号字，英文用12号字）或复印；

四、申请单位应当在申请表及相应的材料逐页加盖单位公章，并按规定的顺序排列，装订成册；

五、申请单位填写完毕，按规定将申请表和所附材料送交所在地的市级卫生行政部门；经市卫生行政部门审核同意后，报省卫生监督所； 

六、申请表封面右上角受理编号申请单位不填写。

	申请单位
	
	电话
	

	详细地址
	
	邮编
	

	生产地址
	
	邮编
	

	联系人
	
	电话
	

	新资源食品品种
	（可另附页）

	所附材料：（请在所提供材料前的□内打“√”）

□ 1、工商行政管理部门出具的单位名称预先核准证明文件或营业执照复印件；
□ 2、法定代表人或者业主资格证明和身份证复印件；
□ 3、食品生产加工场所使用证明材料（房屋产权证和/或租赁协议复印件或其他合法有效证明）；
□ 4、从业人员卫生知识培训、健康检查合格证明以及经过专业培训的专（兼）职食品卫生管理员资格证明；
□ 5、产品的配方及生产工艺流程简述； 

□ 6、产品标签（含说明书）样式；

□ 7、产品质量标准；
□ 8、生产场所及车间布局平面图； 

□ 9、生产设备、工具、卫生设施设备以及检验设备、检验能力清单； 

□10、卫生管理组织、制度、质量保证和控制体系的相关文件材料；
□11、新资源食品生产者承诺书。

□12、省卫生行政部门要求提供的其他材料。

	本申请表中所申报的内容及所附材料均真实、合法、有效，符合国家有关规范、标准和规定。如有不实之处或侵权行为，我单位愿负相应的法律责任，并承担由此所造成的一切后果。

	
	申请单位(签章)
	
	法定代表人/负责人    (签字)
	

	
	 年  月  日
	
	  年  月  日
	

	


新资源食品生产单位承诺书（样式）

本单位（单位名称）                          是食品生产经营单位。作为食品卫生安全的责任主体，我们深知，食品卫生安全与否关系到消费者的人身健康和生命安全。为了切实保证食品卫生安全，特在此向社会公开承诺：

1、保证本次申请所提供材料的真实性，保证获得卫生许可证后依法生产经营，不涂改、转让、出借卫生许可证，并按规定及时办理变更、延续申请。

2、严格遵守《中华人民共和国食品卫生法》、《江苏省食品卫生条例》等法律、法规、规范、标准的规定，对所生产经营食品的卫生安全负责，承担食品卫生安全的第一责任。

3、保证单位法定代表人（业主、负责人）和食品卫生管理人员掌握与食品卫生安全相关的法律法规知识，切实提高对食品卫生安全重要意义的认识。

4、保证具有与食品生产经营相适应的、经过食品卫生安全知识培训的从业人员，保证从事食品生产经营的人员身体健康，无传染性疾病，保持良好的个人卫生。

5、保证具备持续保障食品卫生安全的环境条件。具备持续保证产品卫生安全、符合有关卫生要求的生产设备、工艺装备和相关辅助设备，具有确保产品卫生安全、符合卫生要求的原料验收、处理、加工、贮存、运输、销售等设施。

6、保证建立健全食品卫生安全的质量保证体系，建立完善各项规章制度，提高单位自身卫生管理水平。保证产品按相关标准检验合格出厂，建立从原料采购、中间产品监控、成品出厂检验到售后服务实施有效的、全过程的卫生安全管理。

7、保证建立原料（产品）购进索证、检查验收、记录制度。不购进不符合卫生安全标准要求的原（辅）料或产品。

8、保证按照合法有效的产品卫生质量标准组织生产，产品符合相应的产品标准。

9、保证食品生产的工艺流程科学、合理，生产加工过程严格、规范，具有与产品相适应的检验手段，保证产品出厂前经过严格检验，确保出厂食品卫生安全，不销售不符合食品卫生安全标准的食品。

10、保证当生产经营的食品可能危及人身安全健康或造成人身安全重大事故危险时，能及时召回已经生产经营的产品。

                                     承诺人：（签字、公章）

                                          年   月   日

	现场卫生审查人员
	

	现场卫生审查意见：


                  卫生局（签章）

      年   月   日




注：此表内容须打印，内容较多时可加附页
附件：               江苏省新资源食品生产企业现场审核表
	企业名称
	

	法定代表人/负责人
	

	企业地址
	

	生产场所地址
	

	申报产品名称
	

	从业人员总数
	

	单位电话、邮编
	

	联系人姓名、电话
	


	编号
	审 核 内 容
	审核项目

重要性
	结果判定
	不 合 格 原 因

	一、选址、设计和设施卫生要求

	1
	应选择地势干燥、交通方便、有充足的水源的地区。厂区不应设于受污染河流的下游。
	★
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	2
	周围25米内不得有粉尘、有害气体、放射性物质和其他扩散性污染源，不得有昆虫大量孳生的潜在场所。
	★★
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	3
	厂房之间,厂房与外缘公路或道路应保持一定距离,中间设绿化带。厂区道路应通畅,便于机动车通行,便于车辆到达各车间。厂区道路应采用便于清洗的混凝土,沥青及其他硬质材料铺设,防止积水及尘土飞扬。厂区内裸露地面应进行绿化。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	4
	应合理布局,划分生产区和生活区;生产区应在生活区的下风向。
	★★
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	5
	建筑物、设备布局与工艺流程三者衔接合理,建筑结构完善,并能满足生产工艺和质量卫生要求，防止交叉污染。
	★★
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	6
	生产过程中应具有相应卫生安全设施，可能产生有害气体、粉尘、噪声和污水等污染源的生产场所必须单独设置，并与居民区有适当的卫生防护距离和措施。
	★★
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	7
	给排水系统应能适应生产需要，设施应合理有效，经常保持畅通，有防止污染水源和鼠类、昆虫通过排水管道潜入车间的有效措施。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	8
	污水排放必须符合国家规定的标准。污物(加工后的废弃物)存放应远离生产车间，且不得位于生产车间上风向。存放设施应密闭或带盖，要便于清洗、消毒。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	9
	锅炉烟筒高度和排放粉尘量应符合GB 3841的规定。排烟除尘装置应设置在主导风向的下风向。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	10
	实验动物待加工禽畜饲养区应与生产车间保持一定距离，且不得位于主导风向的上风向。
	
	合 格□     不合格□        不适用□
	

	11
	有与产品类型、生产规模相适应的生产用房和面积。原料、包装材料和成品必须分库存放。生产厂房的高度应能满足工艺、卫生要求，以及设备安装、维护、保养的需要。生产车间人均占地面积(不包括设备占位)不能少于1.50m2，高度不低于3m。
	★★
	合 格□     不合格□        不适用□
	

	12
	生产车间地面应使用不渗水、不吸水、无毒、防滑材料(如耐酸砖、水磨石、混凝士等)铺砌，地面应平整、无裂隙、略高于道路路面，有适当坡度，不积水。
	
	合 格□     不合格□        不适用□
	

	13
	屋顶或天花板应选用不吸水、表面光洁、耐腐蚀、耐温、浅色材料覆涂或装修，要有适当的坡度，在结构上减少凝结水滴落。
	
	合 格□     不合格□        不适用□
	

	14
	生产车间墙壁要用浅色、不吸水、不渗水、无毒材料覆涂，并用白瓷砖或其他防腐蚀材料装修高度不低于l.50m的墙裙。墙壁表面应平整光滑，其四壁和地面交界面要呈漫弯形。窗台要设于地面1m以上，内侧要下斜45°。
	
	合 格□     不合格□        不适用□
	

	15
	生产车间、仓库应有良好通风。采用自然通风时，通风面积与地面面积之比不应小于1:16；采用机械通风时换气量不得小于每小时换气3次。
	
	合 格□     不合格□        不适用□
	

	16
	生产车间或工作场所应有充足的自然采光或人工照明。检验场所工作面混合照度不应低于540LX，加工场所工作面不应低于220LX，其他场所一般不应低于110LX。位于工作台、食品和原料上方的照明设备应加防护罩。
	
	合 格□     不合格□        不适用□
	

	17
	生产车间的厕所应设置在车间外侧，并一律为水冲式，备有洗手设施和排臭装置。其出入口不得正对车间门，要避开通道。其排污管道应与车间排水管道分设。设置坑式厕所时，应距生产车间25m以上，应设置防蚊、防蝇设施。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	18
	建筑物及各项设施应根据生产工艺卫生要求和原材料贮存等特点，相应设置有效的防鼠、防蚊蝇、防尘、防飞鸟、防昆虫的侵入、隐藏和孽生的设施。非全年使用空调的车间、门、窗应有防蚊蝇、防尘设施，纱门应便于拆下洗刷。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	二、卫生管理机构和从业人员管理

	19
	必须建立相应的卫生管理机构，对本单位的食品卫生工作进行全面管理。应按产品品种分别建立生产工艺和卫生管理制度，明确各车间、工序、个人的岗位职责，并定期检查、考核。
	★
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	20
	应配备经专业培训的专职或兼职的食品卫生管理人员，并有相应的任命文件和培训证书。卫生管理人员，按照管理范围，做好监督、检查、考核等工作。
	★
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	21
	食品厂应设立与生产能力相适应的卫生和质量检验室，并配备经专业培训、考核合格的检验人员，从事卫生、质量的检验工作。
查看质检人员在册的职工登记表及学历证书或资质证书。查阅记录，看采购人员是否经过相关培训，并询问简易鉴别原材料质量、卫生知识和技能。
	★
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	22
	卫生和质量检验室应具备所需的仪器、设备，并有健全的检验制度和检验方法。检验用的仪器、设备，应按期检定。原始记录应齐全，并应妥善保存。
	★
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	23
	从业人员(包括临时工)持有有效的健康证并经卫生知识培训合格。
现场随机抽查企业内一定比例从业人员，看其是否有有效的健康、培训证明。
	★★
	合  格□     不合格□不适用□
	

	24
	查看车间内从业人员是否穿戴整洁的工作服、帽、鞋，工作服盖住外衣，头发不露于帽外，有否穿工作服离开生产加工场所。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	25
	查看直接与原料、半成品接触的人员是否戴戒指、耳环、手镯、项链、手表、化浓妆、染指甲、喷香水等进入车间。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	26
	查看从业人员在接触脏物，进厕所、吸烟、用餐后，是否洗净双手。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	27
	查看车间工作人员是否有吸烟、饮酒、吃食物及做其他有碍食品卫生的行为。
	
	合 格□     不合格□        不适用□
	

	28
	查看车间内是否存有个人生活用品，如茶杯、化妆品等。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	三、原料部分的卫生要求

	29
	生产产品或生产产品使用的原料在卫生部公告的新资源食品名单中，与公告名称等内容一致或实质等同。
	★★
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	30
	采购原材料应按该种原材料质量卫生标准或卫生要求进行。
检查是否有供货方提供的有效的原料检验报告单。
	★★
	合 格□     不合格□        不适用□
	

	31
	生产的产品或生产所使用的原料属于微生物类的新资源食品，与公告的菌株号一致或实质等同。
检查菌种是否由微生物专业的技术人员负责。属于微生物类的，检查是否有与菌种保存相适应的保存条件。
	★
	合 格□     不合格□        不适用□
	

	32
	购入的原料,应具有一定的新鲜度,具有该品种应有的色、香、味和组织形态特征,不含有毒有害物,也不应受其污染。原料来源于动物组织器官的，应有品种鉴定及检疫证明。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	33
	盛装原材料的包装或容器,其材质应无毒无害,不受污染，其结构应便于清洗、消毒,符合卫生要求。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	34
	原料入库帐、卡、物应一致。
检查原料储存期、进出库记录表和不合格或过期原料的标志及处理记录。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	35
	应设置与生产能力相适应的原材料场地和仓库。地面平整，便于通风换气，有防鼠、防虫设施。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	36
	原料场地和仓库应设专人管理，建立管理制度，定期检查质量和卫生情况，按时清扫、消毒、通风换气。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	37
	各种原材料应按品种分类分批贮存，每批原材料均有明显标志，同一库内不得贮存相互影响风味的原材料。原材料应离地、离墙并与屋顶保持一定距离，垛与垛之间也应有适当间隔。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	四、生产过程及其卫生要求

	38
	生产车间入口处设更衣室，并配备相应的更衣、流水洗手及手消毒设施。其开关应采用非手动式，龙头设置以每班人数在200人以内者，按每10人1个，200人以上者每增加20人增设1个。更衣室还应备有穿衣镜，供工作人员自检用。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	39
	生产用设备、工具、管道、容器必须专用并符合相应的卫生要求，采用无毒、无异味、耐腐蚀、不渗水、不变形的材料制作。
	★★
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	40
	生产用水应符合生活饮用水水质卫生规范的要求。
	★★
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	41
	按生产工艺的先后次序和产品特点，应将原料处理、半成品处理和加工、包装材料和容器的清洗、消毒、成品包装和检验、成品贮存等工序分开设置，防止前后工序相互交叉污染。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	42
	产品应设有专用包装场所，经检验合格后方可包装；包装场所应具备空气消毒和净化设施。采用紫外线进行消毒者，应按30瓦/10-15平方米设置，并高于地面2米吊装。
	★★
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	43
	建立健全卫生安全保证体系，根据生产工艺制定各工序的岗位操作规程和卫生管理制度，严格按照规程操作，检查相关记录。
	★
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	44
	生产过程的各项原始记录（包括工艺规程中各个关键因素的检查结果）应妥为保存，保存期应较该产品的保质期延长六个月。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	45
	每批产品必须进行检验，合格后方可出厂。每批产品的检验原始记录及检验报告单应妥为保存。

	★★
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	46
	包装容器和材料应完好无损，符合相应的食品容器及包装材料的国家卫生标准。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	47
	新资源食品以及食品产品中含有新资源食品的，其产品标签应当符合国家有关规定，标签标示的新资源食品名称（包括拉丁名）、种属、来源、生物学特征、采用工艺、主要成分、食用部位、使用量、使用范围、食用人群、食用量和质量标准等内容与卫生部公告一致或实质等同。
	★★
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	48
	生产经营新资源食品，不得宣称或者暗示其具有疗效及特定保健功能。
	★★
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	五、贮存与运输的卫生要求

	49
	成品库应地面平整，便于通风换气，应设有防鼠、防虫设施，其容量应与生产能力相适应。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	50
	按品种、批次分类存放，防止相互混杂。成品库不得贮存有毒、有害物品或其他易腐、易燃品。成品码放时，与地面、墙壁应有一定距离，便于通风。要留出通道，便于人员、车辆通行；要设有温、湿度监测装置，定期检查和记录。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	51
	成品的存放应根据其特点，选择适当的设施（保温、冷藏、保鲜等设施），符合有关卫生要求。配备的空调、去湿机等设施应有设备运行记录。
	★
	合 格□     不合格□        不适用□
	

	52
	成品运输应根据产品特点，选择适当的运输工具（保温、冷藏、保鲜等设施），符合有关卫生要求。运输工具必须清洁、无毒。运输过程中应有防尘、防雨淋、防晒措施，不得与有毒、有害物品同时装运。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	六、其他

	53
	查看客户投诉及处理记录，检查客户投诉是否都已妥善处理。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	54
	与申报资料的主要内容一致或实质等同。
	★★
	合  格□     不合格□        不适用□
	

	55
	其他行为。
	
	合  格□     不合格□        不适用□
	


现场审核监督员签字：                                                    被审核单位负责人签字：

（单位盖章）

  年      月      日                                          年      月      日

说明：
1、注明“★★”的审核项目为关键项，若有一项不合格则不予通过审查；注明“★”的审核项目为重点项，若超过3项（含3项）则不予通过；一般项不合格比例大于30%则不予通过。

2、所列条款应根据各类食品厂的特点，结合各类食品厂卫生规范进行审查。

