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食品安全国家标准 

食品加工用菌种制剂生产卫生规范 

1 范围 

    本标准规定了食品加工用菌种制剂生产过程中原料采购、菌种的使用与管理、加工、包装、贮存

和运输等环节的场所、设施、人员的基本要求和管理准则。 

本标准适用于食品加工用菌种制剂，包括用于发酵加工的菌种制剂以及可以添加到食品中的菌种

制剂的生产，不包括直接提供给消费者食用的菌粉产品（固体饮料类等）。 

2 术语和定义 

GB 14881规定的术语和定义适用于本标准。 

2.1 食品加工用菌种制剂 

    可用于食品中的一种或多种活的微生物（包括细菌、真菌和酵母），经发酵、富集、干燥或不干

燥、混合或不混合、包装等工序制成的食品原料制剂。 

2.2 原始种子批 

已验明其来源、历史和生物学特性，并经系统鉴定确认安全的活菌。原始种子批用于制备主种子

批。 

2.3 主种子批 

来自原始种子批，经传代、扩增后形成的足够数量并组成均一的活菌。主种子批用于制备工作种

子批。 

2.4 工作种子批 

来自主种子批，在适宜的培养基上经活化、传代后得到的活菌。工作种子批用于生产。 

3 选址及厂区环境 

3.1 选址 

3.1.1 应符合GB 14881的相关规定。 

3.1.2 不应在人和动物疫苗等生物制剂生产企业附近建厂。 

3.2 厂区环境 

应符合GB 14881的相关规定。 

4 厂房和车间 

4.1 设计和布局 

4.1.1 应符合GB 14881的相关规定。 
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4.1.2 工厂建筑物、设备布局与工艺流程应衔接合理，建筑结构完善，能满足生产工艺和卫生要求。

设计中应考虑： 

a) 避免原料、半成品、成品之间的交叉污染； 

b) 生产工艺对温、湿度和其他工艺参数的要求，防止相邻车间受到干扰； 

c) 便于清洗发酵罐、半成品储罐、原料储罐等罐体内部和外部，发酵、干燥等工艺取风口应设

置在干燥、清洁的位置，应便于清洗，便于更换过滤设施； 

d) 采取适当的预防措施以减少菌种、菌种产品接触表面或包装材料受微生物、化学品等污染的

可能。可通过布局与时间、位置分隔、气流分隔或其它有效方法将可能出现污染的操作与其他操作隔

开。 

4.1.3 细菌类菌种制剂的生产作业区的空气洁净度应符合以下要求： 

4.1.3.1 应按照生产工艺和卫生要求，将作业区划分为一般作业区、准清洁作业区和清洁作业区。 

4.1.3.2 不同洁净级别的作业区域之间应设置有效的分隔。清洁作业区应安装具有过滤装置的独立的

空气净化系统，并保持正压，防止未净化的空气进入清洁作业区而造成交叉污染。 

4.1.3.3 食品加工用菌种制剂产品富集、乳化、干燥、粉碎、混合和内包装应为清洁作业区，宜采用

封闭式设计，但需保证在消毒后有足够的新风量进行换气。 

4.1.3.4 清洁作业区的空气洁净度应符合表1的要求，并应定期检测。 

4.1.3.5 准备间、缓冲间、二次更衣室、外包装间应为准清洁作业区。准洁净作业区参照清洁作业区

进行卫生管理，但空气洁净度不作要求。 

表1 清洁作业区的空气洁净度控制要求 

项目 清洁作业区要求 检验方法 

尘埃数/m3 ≥0.5μm（粒径） ≤3.5×106 按GB/T 16292 测定，测定状态为静态。 

≥5μm（粒径） ≤2.0×104 

换气次数a（每小时） 10~15 - 

静态沉降菌（CFU/皿） ≤10 按GB/T 16294中自然沉降法测定。 

a 换气次数适用于层高小于4.0 m的清洁作业区。 

4.2 建筑内部结构与材料 

 应符合GB 14881-2013中4.2的规定。 

5 设施与设备 

5.1 设施 

5.1.1 供水设施 

    应符合GB 14881的相关规定。 

5.1.2 排水设施 

    应符合GB 14881的相关规定。 

5.1.3 清洁消毒设施 

    应符合GB 14881的相关规定。 

5.1.4 废弃物的存放设施 

    应符合GB 14881的相关规定。 

5.1.5 个人卫生设施 
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5.1.5.1 应符合GB 14881的相关规定。 

5.1.5.2 清洁作业区入口处应设置消毒设施，并根据需要设置二次更衣室及生产用的工作服、手套等。 

5.1.6 通风设施 

5.1.6.1 应符合GB 14881的相关规定。 

5.1.6.2 一般作业区应安装通风设施，及时排除潮湿和污浊的空气。清洁作业区应安装空气过滤、调

节设施，并定期清洁、更换空气过滤装置。厂房内空气应由清洁度要求高的区域流向清洁度要求低的

区域，防止产品、生产设备及内包装材料污染。 

5.1.6.3 进气口应距地面2m以上，远离污染源和排气口，并按洁净级别要求设置空气过滤设备。排气

口应装有易清洗、耐腐蚀的网罩，防止动物侵入；通风换气装置应易于拆卸清洗、维修或更换。  

5.1.6.4 在有臭味及气体（蒸汽及有毒有害气体）或粉尘产生的区域，应有排除、收集或控制装置。 

5.1.7 照明设施 

应符合GB 14881的相关规定。 

5.1.8 仓储设施 

应符合 GB 14881的相关规定。 

5.1.9 温控设施 

应符合 GB 14881的相关规定。 

 

5.2 设备 

5.2.1 生产设备 

5.2.1.1 一般要求 

    应符合GB 14881的相关规定。应配备接种设备、发酵设备及富集设备，并根据产品生产工艺特点，

必要时配备干燥设备。 

5.2.1.2 材质 

5.2.1.2.1 应符合GB 14881的相关规定。 

5.2.1.2.2 与半成品、成品接触的设备与用具应使用表面光滑洁净、符合国家规定的材料制成。 

5.2.1.3 设计 

应符合GB 14881的相关规定。 

5.2.1.4 接种设备 

    应配备超净工作台、灭菌锅等菌种接种相关设备。 

5.2.1.5 发酵设备 

5.2.1.5.1 应配备发酵罐（配有配料罐、种子罐、碱罐等）等设备。必要时，配备培养基输送、搅拌、

碱液输送、压缩空气（或者惰性气体、二氧化碳等）输送、自动加热、溶解氧控制、蒸汽灭菌、清洗

消毒等设备及仪器仪表、电脑控制系统、控制柜等。 

5.2.1.5.2 用于发酵生产的压缩空气或其他气体，应经过滤净化处理，以防止造成间接污染。 

5.2.1.6 富集设备 

    应配备离心机或真空转鼓分离机等富集设备。富集设备主要用于发酵液的无菌分离。 

5.2.1.7 干燥设备 

应便于清洗、消毒。 

5.2.2 监控设备 

    应符合GB 14881的相关规定。 

5.2.3 设备的保养和维修 

5.2.3.1 应符合GB 14881的相关规定。 
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5.2.3.2 每次生产前应检查设备是否处于正常状态，防止影响产品的安全和质量；出现故障应及时排

除并记录故障发生时间、原因及可能受影响的产品批次。 

6 卫生管理 

6.1 卫生管理制度 

    应符合GB 14881的相关规定。 

6.2 厂房及设施卫生管理 

6.2.1 应符合GB 14881的相关规定。 

6.2.2 用于加工、包装、贮存和运输等的设备及工器具、生产用管道、物料接触面，应定期清洗和消

毒。清洗和消毒作业时应避免污染原料、原料接触面及内包装材料。  

6.2.3 已清洗和消毒过的可移动设备和用具，应放在能防止其原料接触面再受污染的适当场所，并保

持适用状态。  

6.3 清洁和消毒 

6.3.1 应符合 GB 14881的相关规定。 

6.3.2 应制定有效的清洁和消毒程序，保持生产加工场所、设备和设施等的清洁卫生，防止产品污染。  

6.3.3 可根据产品和工艺特点选择清洁和消毒的方法。  

6.3.4 用于清洁和消毒的设备、用具应放置在专用场所妥善保管。  

6.3.5 所有生产车间应制定清洗（或清洁）和消毒的周期表，保证所有与菌种直接接触的机器、管道

和设备表面清洗至无菌状态。 

6.3.6 应对清洁和消毒过程进行记录，如洗涤剂和消毒剂的品种、作用时间、浓度、对象等。  

6.3.7 应制定有效的监控流程，对清洁和消毒的效果进行验证，确保消毒作业符合相关要求。 

6.4 预防噬菌体污染 

细菌类菌种制剂生产过程应采用以下一种或多种方式预防噬菌体污染： 

a) 定期对保存的菌种分纯； 

b) 使用抗噬菌体的菌种，定期检测抗性； 

c) 加强对各级种子批的噬菌体检测； 

d) 定期对清洁作业区的设备设施进行噬菌体检测； 

e) 严格控制活菌体的排放。 

6.5 人员健康管理与卫生要求 

    应符合GB 14881的相关规定。 

6.6 虫害控制 

    应符合GB 14881的相关规定。 

6.7 废弃物处理 

6.7.1 应符合GB 14881的相关规定。 

6.7.2 废弃培养基和菌种应经无害化处理。 

6.7.3 盛装废弃物的容器应有特别标识且应构造合理、不透水，必要时容器可封闭，以防止污染产品。  

6.8 工作服管理 
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应符合GB 14881的相关规定。 

7 原料、食品添加剂及食品相关产品 

7.1 一般要求 

    应符合GB 14881的相关规定。 

7.2 原料 

7.2.2.1 应使用国家相关法规允许使用的菌种。 

7.2.2.2 外购的原始菌种必须索取菌种鉴定报告、稳定性报告及菌种安全性等证明材料，自行分离和

收集的菌种应进行菌种鉴定、遗传稳定性试验、致病性试验及耐药性试验等。 

7.2.2.3 原始菌种经鉴定后应及时冻干或液氮保存，不能冻干或液氮保存的菌种应至少保存2份或保存

于2份培养基，一份供定期移种或传代用，另一份供经常移种或传代用。保存的菌种应设置适宜的保存

期限，到期应重新筛选、复壮，再保存。 

7.2.2.4 应建立菌种档案资料，包括来源、历史、筛选、鉴定、保存方法、数量、启用等完整记录。 

7.3 食品添加剂 

应符合GB 14881的相关规定。 

7.4 食品相关产品及其他 

    应符合GB 14881的相关规定。 

8 生产过程的食品安全控制 

8.1 产品污染风险控制 

应符合GB 14881的相关规定。 

8.2 生物污染的控制 

8.2.1一般要求 

8.2.1.1 应符合GB14881的相关规定。 

8.2.1.2 应参照附录A的要求对生产过程中的微生物进行监控。 

8.2 2 菌种的接种和扩培 

8.2.2.1 每批原始种子批投产前需进行特性和纯度的确定。 

8.2.2.2 主种子批和工作种子批接种过程中应有适当措施防止污染。应制定菌种培养基、直接接触菌

种的管道、容器、工具等的灭菌工艺要求，并确保菌种接种操作在无菌条件下进行。应制定每种发酵

用种子液的规格要求。 

8.2.2.3 主种子批和工作种子批扩培过程中应防止菌种变异。各种子批的生物学特性应与原始种子批

一致，在适宜的培养基上的传代次数不应超过确保遗传稳定性的传代次数。 

8.2.2.4 应根据菌种的生物学特性选择适当的保存方式。 

8.2.3 培养基灭菌和发酵 

8.2.3.1 应根据需要制定发酵罐、接触产品的管道、阀门、过滤系统的清洁、灭菌工艺要求，并定期

对无菌空气（或其它气体）是否无菌进行验证。 

8.2.3.2 应根据需要制定培养基的配方、投料、补料、灭菌、培养、取样等工艺要求，控制微生物污
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染水平。培养基灭菌应采用原位蒸汽灭菌或其他同等效力的灭菌方式，并连续监控温度和时间。发酵

过程中应保持发酵罐正压，并对发酵液的温度、pH值等技术参数进行监测。 

8.2.3.3 应制定发酵终点发酵液的规格要求并有效控制。 

8.2.3.4 应限定到达发酵终点的发酵液至离心分离的最长储存时间，以防止污染。 

8.2.4 菌种富集和干燥 

8.2.4.1 应制定菌种富集、乳化及冷冻干燥的操作规程，并规定保存要求。 

8.2.4.2 菌种富集前应对直接接触发酵液的管道、离心机（转鼓）、相关工器具进行清洗、消毒或灭

菌。乳化前应对直接接触乳化液的相关设备、容器和相关工器具进行灭菌。 

8.2.4.3 冷冻干燥前应对冻干机中直接接触冻干物的部位进行消毒或灭菌。 

8.2.4.4 细菌菌种富集及乳化车间不得同时进行不同菌种的离心分离和乳化，以防交叉污染（混合菌

种产品除外）。 

8.2.4.5 应制定冻干菌粉（半成品）的规格要求并有效控制。 

8.2.5 菌种复配或标准化 

8.2.5.1 菌种复配或标准化应在清洁作业区进行。 

8.2.5.2 应制定菌种复配或标准化的工艺配方和规格要求。 

8.2.5.3 复配或标准化操作应有专人负责复核。 

8.2.6 包装  

应采用有助于确保食品加工用菌种制剂产品在保质期内的安全性和稳定性的包装材料和包装方

式。 

8.2.7 清场 

8.2.7.1 每批产品的每一个生产阶段完成后根据下一批产品的特点和要求，以及该批次产品的质量状

况等情形决定是否进行清场。 

8.2.7.2 清场时直接接触产品的所有工器具、零部件等均须清洁、消毒，并填写清场记录。 

8.2.7.3 清场记录应纳入批生产记录。 

8.3 化学污染的控制 

应符合GB 14881的相关规定。 

8.4 物理污染的控制 

应符合GB 14881的相关规定。 

9 检验 

应符合 GB 14881 相关规定。 

10 产品的贮存和运输 

10.1 应符合 GB 14881 的相关规定。 

10.2 应定期检查仓库中的产品，如有异常应及时处理。 

11 产品召回管理 
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 应符合GB 14881的相关规定。 

12 培训 

应符合GB 14881的相关规定。 

13 管理制度和人员 

应符合GB 14881的相关规定。 

14 记录和文件管理 

14.1 应符合GB 14881的相关规定。 

14.2 必要时应有温度记录和（或）湿度记录。 
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附录 A 

加工过程的微生物控制 

 

A.1 根据产品特点，确定关键控制环节进行微生物监控：应建立食品加工用菌种制剂产品加工过程的

微生物监控程序，包括生产环境的微生物监控和过程产品的微生物监控。 

A.1.1 生产环境的微生物监控应包括环境空气、食品加工用菌种制剂接触面和与食品加工用菌种制剂

接触面邻近的接触面。 

A.1.2 生产过程的微生物监控根据需要应包括种子液的质量控制、无菌气体验证、灭菌效果验证、罐

体、管道阀门等相关设备的密封性试验、发酵液质量控制、干燥设备消毒（或灭菌）效果验证、半成

品微生物监控和成品微生物监控。 

A.2 产品加工过程的微生物监控程序应包括微生物监控指标、取样点监控频率、取样和检测方法、评

判原则以及不符合情况的处理等。 

A.3 微生物监控应包括指示菌监控和致病菌监控，食品加工用菌种制剂加工过程的微生物监控结果应

能反映食品加工用菌种制剂加工过程中对微生物污染的控制水平。 
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