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摘 要：复配食品添加剂其生产使用的原辅料、有害物质控制、致病性微生物控制、明示的使用范围及使用量等，直接影响到

复配食品添加剂产品的安全性和稳定性。复配食品添加剂生产企业建立和有效实施食品安全管理体系，为复配食品添加剂产品的

安全性和稳定性提供了良好基础。结合复配食品添加剂生产许可审查和食品安全管理体系审核中的体会，从复配的原辅料、有害

物质控制、致病性微生物控制、产品使用范围及其使用量、生产过程、检测方法和检验能力以及标识等方面，浅谈对复配食品添

加剂生产企业食品安全管理体系的审核要点。 
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1 参与复配的原辅料的审核 

复配食品添加剂企业在申请生产许可时，须向所在地省质量技术监督局提交《复配食品添加剂产品配方及有害物质、致病性

微生物等控制要求简表》，现举例如下，具体见表1。表1 是一个复配营养强化剂的产品配方及有害物质、致病性微生物等控制要

求简表，该复配营养强化剂强化的是胆钙化醇，由食品添加剂胆钙化醇、食品添加剂抗坏血酸钠、食品添加剂磷酸二氢钙、食品

添加剂聚丙烯酸钠和辅料麦芽糊精共五种原辅料组成。食品添加剂抗坏血酸钠起抗氧化作用；在GB2760 中食品添加剂磷酸二氢钙

可以作为水分保持剂、膨松剂、酸度调节剂、稳定剂、凝固剂、抗结剂，而在此复配营养强化剂中主要起膨松剂的作用。食品添

加剂聚丙烯酸钠起增稠的作用。麦芽糊精作为辅料，起到填充的作用。 

1.1 结合表1，应审核用于生产复配食品添加剂的以上4 种食品添加剂是否符合GB2760 、GB14880 和卫生部公告的规定，

同时要与生产许可证副本明细上写的所用的单一品种食品添加剂和辅料进行核对，是否一致。 

 

 
表 1 复配食品添加剂产品配方及有害物质、致病性微生物等控制要求简表 

1.2 审核各参与复配的食品添加剂和辅料的执行标准的合理性。食品添加剂胆钙化醇产品标准根据《关于指定胆钙化醇等14 

种食品添加剂产品标准的公告》（卫生部公告2010 年第18 号）执行《中华人民共和国药典》（2010 年版）相关质量要求和检

验方法。食品添加剂抗坏血酸钠执行GB16313-1996， 食品添加剂磷酸二氢钙执行GB 25559-2010。使用的食品添加剂聚丙烯酸

钠，因目前没有聚丙烯酸钠的食品安全国家标准或相关指定标准，国内没有获得生产许可的企业，可以使用进口的聚丙烯酸钠，

但企业应提供聚丙烯酸钠的进口检验规程，如果进口食品添加剂的检验规程要求低于食品安全国家标准或其他指定标准，则应遵

循从严原则。依照SN/T2360.21-2009《进出口食品添加剂检验规程 第21 部分 增稠剂》规定，聚丙烯酸钠中砷（以As2O3 计）

/(mg/kg) ≤ 4，而依据2010 年7 月26 日卫生部公告2010 年第12 号规定，聚丙烯酸钠中砷（以As 计） (mg/kg) ≤ 2.0，进口

聚丙烯酸钠则需执行卫生部公告2010 年第12 号规定。麦芽糊精执行GB20884-2007。 



1.3 要对各单一品种食品添加剂和辅料的供应商的评价和生产许可资质情况进行审核，如采购国内的要生产企业要通过全国

工业产品生产许可证，如进口的要查验中华人民共和国出入境检验检疫卫生证书，并在审核原辅料仓库现场时进行核实。  

2 有害物质控制的审核 

应审核有害物质控制的合理性，因表一中参与复配的各单一品种食品添加剂和辅料执行标准中的铅、砷等指标不统一，无法

采用加权计算的方法制定有害物质限量值，则采用GB26687-2011标准规定的安全限量值控制产品中的有害物质， 即铅≤ 2mg/kg；

砷≤ 2mg/kg。如果铅、砷等指标统一，则按照加权计算的方法由生产企业制定有害物质的限量并进行控制，  下面举一个复配酸

度调节剂的例子，见表2。 

 

 

表2 复配食品添加剂产品配方及有害物质、致病性微生物等控制要求简表 

表2 是一个复配酸度调节剂的产品配方及有害物质、致病性微生物等控制要求简表，该复配酸度调节剂由食品添加剂 DL- 苹

果酸、食品添加剂磷酸三钙、食品添加剂 L（+）酒石酸、食品添加剂磷酸二氢钙、食品添加剂富马酸和辅料食用葡萄糖复配而

成。食品添加剂 DL- 苹果酸起酸度调节的作用； 食品添加剂磷酸三钙和磷酸二氢钙在GB2760 中规定可以作为水分保持剂、膨

松剂、酸度调节剂、稳定剂、凝固剂和抗结剂，而在此主要起酸度调节的作用；食品添加剂 L（+）酒石酸和食品添加剂富马酸

也圴起酸度调节的作用；食用葡萄糖作为辅料，起到填充的作用。以上5 种食品添加剂和辅料食用葡萄糖的铅、砷的数值均以毫

克每千克（mg/kg）表示，则按照GB26687-2011 第4.3.1 条规定的方法进行加权计算得出该复配酸度调节剂的铅≤1.175mg/kg、

砷≤1.5mg/kg，严于GB26687 中的规定。企业如提供了发证检验报告或第三方的委托检测报告或监督抽查报告，需根据简表中计

算的限量值对检测结果的符合性进行确认。 

3 致病性微生物控制的审核 

应审核致病性微生物控制的合理性。根据所有复配的食品添加剂单一品种和辅料的食品安全国家标准或相关标准， 对相应的致病

性微生物进行控制，并在终产品中不得检出。因以上简表中辅料麦芽糊精和食用葡萄糖均有致病菌不得检出的要求，则在终产品

中应规定致病菌不得检出。 

4 使用范围的审核 

用于生产复配食品添加剂的各种食品添加剂，应具有共同的使用范围。如在表1 中食品添加剂胆钙化醇在GB14880 －2012 的附

录A 中规定了允许使用的范围为调制乳、调制乳粉（仅限儿童用乳粉）、人造黄油及其类似制品、即食谷物 [ 包括辗轧燕麦（片）]、

果蔬汁（肉）饮料（包括发酵型产品等）、含乳饮料、果冻、膨化食品等。食品添加剂磷酸二氢钙在GB2760 中的表A.1 中规定

了允许使用的范围为乳及乳制品（01.01.01、01.01.02、13.0 涉及品种除外）、米粉（包括汤圆粉）、即食谷物[ 包括碾轧燕麦

（片）]、饮料类（14.01 包装饮用水类除外）、果冻和膨化食品等。食品添加剂抗坏血酸钠和食品添加剂聚丙烯酸钠在各类食品

中按需添加（但GB2760 表A3 所列食品除外）。经核对其共同的使用范围为即食谷物[ 包括碾轧燕麦（片） ]、果蔬汁（肉）饮

料（包括发酵型产品等）和膨化食品等。在审核现场应对受审核方提供的标签上明示的使用范围和简表中规定的使用范围进行核

对，避免超出共同使用范围的情况发生，并在审核成品仓库时，对其标签、说明书上所标示的产品的使用范围进行核查。  



5 使用量的审核 

即使在共同的使用范围内，如表一复配营养强化剂其共



同的使用范围为即食谷物[ 包括碾轧燕麦（片）]、果蔬汁（肉） 饮料（包括发酵型产品等）和膨化食

品等，但用于即食谷物[ 包括碾轧燕麦（片）] 和膨化食品复配营养强化剂的配方和使用量是不同的。应根

据企业提供的针对某一使用范围的使用量，对各单一品种食品添加剂的使用量是否符合GB2760、GB14880 

和卫生部公告的规定进行核算。举复配营养强化剂在膨化食品中的使用量为例。食品添加剂胆钙化醇在

GB14880 中规定膨化食品中的使用量为10~60μg/kg。食品添加剂磷酸二氢钙在GB2760 中规定膨化食品

的最大使用量为2.0g/kg。膨化食品不在GB2760 的表A.3“按生产需要适量使用的食品添加剂所例外的食品

类别名单”中，则食品添加剂抗坏血酸钠和食品添加剂聚丙烯酸钠可在膨化食品中按生产需要适量使用，不

需对其的限量进行核算。下面列举了复配营养强化剂最小添加量和最大添加量的计算方法，见表3：  

 

 

 

表3 复配食品添加剂：复配营养强化剂产品配方 

 



复配营养强化剂在膨化食品中以0.52mg/kg 进行添加，食品添加剂胆钙化醇实际添加量为

0.52mg/kg×2%×97% ＝ 0.0101 mg/kg ＝ 10.1μg/kg ＞ 10μg/kg；食品添加剂磷酸二氢钙实际添加量为

0.52mg/kg×5% ＝ 0.026mg/kg ≤ 2.0 g/kg，经核算均符合要求。复配营养强化剂在膨化食品中以3.09 

mg/kg 进行添加，食品添加剂胆钙化醇实际添加量为3.09mg/kg×2%×97% ＝ 0.0599mg/kg ＝ 59.9μg/kg 

＜ 60μg/kg，食品添加剂磷酸二氢钙实际添加量为3.09mg/kg×5% ＝ 0.155mg/kg ≤ 2.0 g/kg，经核算也符

合要求。在计算复配营养强化剂时，因为食品添加剂胆钙化醇的使用量是一个区间，在计算时应注意最小

添加量数值取小数点后2 位有效数值，不管小数点后第三位数值是几，应考虑进位，避免最小添加量不够；

而最大添加量数值取小数点后2 位有效数值，不管小数点后第三位数值是几，应考虑舍弃，不进位，避免

最大添加量超标。另外还要考虑加工损失的情况， 企业往往会设计一个目标添加量，如食品添加剂胆钙化

醇设计添加量为15μg/kg，来核算配方。 

第二种情况，食品添加剂在GB2760 中只规定了最大使用量，例如表四、复配酸度调节剂产品配方，

该配方中使用的食品添加剂磷酸三钙和磷酸二氢钙在碳酸饮料中GB2760 规定的最大使用量均为5.0 g/kg，

复配酸度调节剂在碳酸饮料中以3000.00mg/kg 的添加量进行核算，食品添加剂磷酸三钙与磷酸二氢钙的

实际添加量为3000.00mg/kg×(3%+2%) ＝ 150mg/ kg ＝ 0.15 g/kg ≤ 5.0 g/kg，符合要求。并在审核成品

仓库时对其标签、说明书上所标示的产品的使用范围进行核查。  

 

 



表4 复配食品添加剂：复配酸度调节剂产品配方 

第三种情况是，要遵守GB2760 中对同一功能的食品添加剂（相同色泽着色剂、防腐剂、抗氧化剂）在混

合使用时，各自用量占其最大使用量的比例之和不应超过1 的规定。现举复配防腐剂为例，见表5。 

 

表5 复配食品添加剂：复配防腐剂产品配方 

该复配防腐剂由食品添加剂苯甲酸钠、食品添加剂丙酸钠、食品添加剂对羟基苯甲酸甲酯钠、食品添加剂

乳酸链球菌素和食品添加剂山梨酸钾复配而成，该五种参与复配的食品添加剂都可限量用于酱油中，按

684.00mg/kg 使用时，食品添加剂苯甲酸钠的实际添加量为684.00mg/kg×20.00% ＝ 136.80 mg/kg ≤1.0 

g/kg；食品添加剂丙酸钠的实际添加量为684.00mg/kg×40.00% ＝ 273.60 mg/kg ≤ 2.5 g/kg；食品添加剂

对羟基苯甲酸甲酯钠的实际添加量为684.00mg/kg×10.00% ＝ 68.40 mg/kg ≤ 0.25 g/kg；食品添加剂乳酸

链球菌素的实际添加量为684.00mg/kg×10.00% ＝ 68.40 mg/kg ≤ 0.2 g/kg；食品添加剂山梨酸钾的实际

添加量为684.00mg/kg×20.00% ＝ 136.80mg/kg ≤1.0 g/kg，均符合GB2760 中规定的限量要求。还要核

算0.1368/1.0+0.2736/2.5+0.0684/0.25+0.0684/0.2+0.1368 /1.0=0.99864，不超过1，符合GB2760 的规

定。 

6 生产过程的审核 

根据《中华人民共和国食品安全法》及其实施条例、《食品添加剂卫生管理办法》、《食品添加剂生产企

业卫生规范》和GB14881 的要求对复配食品添加剂企业的选址、厂房设计、设备与设施的配备、交叉污

染和清洁消毒控制情况进行审核外，应重点审核配料过程人员的具体操作，称量结果与配方的一致性，称

量后的复核，秤的匹配程度和检定情况，以及可追溯性控制情况。在混合过程应重点审核混合设备的结构、



使用的材质，投料的程序、混合时工艺参数如混合时间的确认依据等，重点是确保混合的均匀性。企业对

不同复配食品添加剂产品混合均匀性的确认依据也往往不同，主要是根据参与复配的原辅料的特性来确定，

如有的企业通过对每一批混合后的产品取不同位置的3~5 个样品进行外观、pH 值、水分、粘度、碳酸根

离子等其中一项或多项的检测来选择最佳的混合时间， 以确保混合的均匀性，审核组对其合理性要进行确

认。如企业配备了金属探测设备，还应对其控制的有效性进行审核。 

7 检测方法和检验能力的审核 

GB 26687-2011《食品安全国家标准 复配食品添加剂通则》规定复配食品添加剂产品的出厂检验项

目为砷、铅和（或） 致病菌，在现场要审核检测设备如原子吸收分光光度计、生物安全柜等配置的适宜性

及其检定或校准情况，所使用的检测方法标准是否符合通则及其修改单上的规定，需现场确认检验人员的

实际操作能力，审核原料和成品的检验控制情况和产品的第三方检测结果。 

8 标识的审核 

在通则中规定了复配食品添加剂产品的标签、说明书应当标明：产品名称、商品名、规格、净含量、

生产日期、生产者的名称、地址、联系方式、保质期、贮存条件、产品标准代号和生产许可证编号，应按

照GB7718 － 2011 的4.1下的相应要求进行审核，但还需关注：  

8.1 复配食品添加剂命名的审核 

要按照GB26687 － 2011 的命名原则，即由单一功能且功能相同的食品添加剂品种复配而成的，应

按照其在终端食品中发挥的功能命名。即“复配”＋“GB2760 中食品添加剂功能类别名称”，如：复配着色

剂、复配防腐剂等。由功能相同的多种功能食品添加剂，或者不同功能的食品添加剂复配而成的， 可以其

在终端食品中发挥的全部功能或者主要功能命名，即“复配”＋ “GB2760 中食品添加剂功能类别名称”，也

可以在命名中增加终端食品类别名称，即“复配”＋ “食品类别”＋“GB2760 中食品添加剂功能类别名称” ，

如复配肉及肉制品水分保持剂。有时生产厂家为了产品的市场推广，使用商品名如嫩肉粉等， 故意在标签

上使用醒目的颜色或放大字体。 



8.2 保质期的审核 

因为用于生产复配食品添加剂的各种食品添加剂和辅料的生产日期是不一致的，应按最早到期的各单一食

品添加剂或辅料的保质期计算。 

除以上标识内容外，复配食品添加剂的标签、说明书上还应当标明使用范围、用量、使用方法、各单一食

品添加剂的通用名称、辅料的名称和“食品添加剂”字样，进入市场销售和餐饮环节使用的复配食品添加剂

还应标明各单一食品添加剂品种的含量和“零售”字样。进口的复配食品添加剂应有中文标签、说明书，除

标识上述内容外还应载明原产地以及境内代理商的名称、地址、联系方式，生产者的名称、地址、联系方

式可以使用外文，可以豁免标识产品标准代号和生产许可证编号。复配食品添加剂的标签、说明书应当清

晰、明显，容易辨识， 不得含有虚假、夸大内容，不得涉及疾病预防、治疗功能。 

综上所述，复配食品添加剂的生产工艺相对简单，但对复配食品添加剂企业的食品安全管理体系审核并不

简单。希望通过此文，能对生产企业和从事审核的人员有一定的启示和帮助。 


