附件2

婴幼儿配方乳粉生产企业塑化剂风险防控指南
（征求意见稿）

[bookmark: _GoBack]一、塑化剂概述
[bookmark: OLE_LINK11][bookmark: OLE_LINK6]塑化剂是一类添加到塑料聚合物中以提高其可塑性的物质。塑化剂种类繁多，主要包括邻苯二甲酸酯类、脂肪酸酯类、聚酯类及环氧酯类等。其中，邻苯二甲酸酯类物质应用最为广泛，常见的有邻苯二甲酸二（α-乙基己酯）（DEHP）、邻苯二甲酸二异壬酯（DINP）和邻苯二甲酸二丁酯（DBP）等。邻苯二甲酸酯类物质属于外增塑剂，与塑料基质结合力较弱，易从塑料制品中迁移析出，污染环境与食品。邻苯二甲酸酯类物质具有内分泌干扰特性，长期摄入可能引起生殖和发育障碍，我国一直将其列为婴幼儿配方乳粉（以下简称婴配乳粉）风险防控的重要监控指标。
根据《卫生部办公厅关于通报食品及食品添加剂中邻苯二甲酸酯类物质最大残留量的函》（卫办监督函〔2011〕551号）规定，严禁在食品、食品添加剂中人为添加邻苯二甲酸酯类物质。食品容器、食品包装材料中使用邻苯二甲酸酯类物质，应当严格执行《食品安全国家标准 食品接触材料及制品用添加剂使用标准》规定的品种、范围和特定迁移量或残留量，不得接触油脂类食品和婴幼儿食品。婴配乳粉中DEHP、DINP、DBP的最大残留量参考值为1.5 mg/kg、9.0 mg/kg、0.3 mg/kg。
[bookmark: _Toc177547393][bookmark: _Hlk169782837]二、塑化剂污染的危害识别与风险分析
基于危害分析与关键控制点（HACCP）原理，结合塑化剂污染的来源特点，婴配乳粉生产过程主要环节的危害识别与风险分析结果见附录1。对风险控制有重要作用的环节主要包括：
（一）原辅料及食品添加剂的采购
原辅料和食品添加剂中塑化剂污染水平对后续生产具有重要影响。原辅料（包括生鲜乳）在养殖、收购、加工、储存和运输过程中，可能因接触含塑化剂的设备设施、包装材料、工器具等受到污染，食品添加剂也存在类似的塑化剂引入风险，且油脂含量较高的原辅料受污染风险更高。
（2） 生产设备与设施
婴配乳粉生产过程中，与原辅料、半成品、成品直接接触的含有塑化剂的设备设施是塑化剂污染的主要来源。塑料材质或带有塑料构件的设备设施、工器具、容器、管道及其附件（软连接、密封垫片、阀门等），在长期使用的过程中，因接触、浸泡、摩擦、受热等，材质中的塑化剂易溶出并迁移至食品中。
生产线与物料直接接触的软连接，通常选用塑料、硅胶、无纺布等材料，易通过接触迁移对产品造成污染，风险较高。
生产线的密封垫片，为达到良好密封效果，通常选用延展性和弹性较好的材料制作，这类材料含有塑化剂风险较大。尽管密封垫片与管道、容器中物料的接触面积相对较小，但其可能带来的塑化剂迁移风险不容忽视。
湿法工艺中，对于采用塑料板框和滤布进行过滤的生产线，若板框、滤布材质含有塑化剂，因其直接接触料液，在过滤受压、反复清洗消毒及受热等情况下，存在塑化剂迁移污染产品的风险。
设备设施维护保养不及时，其部件的老化、磨损或脱落可能导致塑化剂溶出。
（三）生产过程
生产过程是塑化剂污染引入的环节之一。关键工艺控制不当，如料液加热温度过高、流化床出粉温度偏高，可能加速生产设备设施及食品接触材料中塑化剂向产品迁移，增大污染风险。配料、投料等环节操作不规范，易造成内包装袋碎屑及其他异物混入物料，带来塑化剂污染风险。
食品接触用水，如生产用水、清洗用水等，若受到塑化剂污染，也可能引入风险。
（四）中间贮存
婴配乳粉生产过程中，半成品在中间贮存环节若接触含塑化剂的贮存容器或包装材料，在较高温度、高油脂含量及长时间贮存条件下，塑化剂可能持续迁移至半成品中，且污染风险将随贮存时间延长累积增加。
（五）包装材料及食品相关产品
包装材料中塑化剂的迁移是食品中塑化剂污染的重要途径之一。与原辅料、半成品、成品直接或间接接触的包装材料若含有塑化剂，在接触、运输、储存过程中，受温度、接触时间及物料油脂含量等因素影响，塑化剂存在从材质迁移至物料中的风险。
奶粉勺及奶粉勺袋通常采用聚丙烯（PP）、聚乙烯（PE）等塑料制成。部分奶粉勺、奶粉勺袋直接与婴配乳粉接触，若加工材料不符合标准要求，存在塑化剂迁移风险。
（六）清洁与消毒
清洁与消毒是引入塑化剂污染较为隐蔽的环节。
设备设施清洁与消毒过程中，清洗剂和消毒剂盛放容器中塑化剂的迁移也是生产线中引入塑化剂不可忽视的风险点。不同产品共用生产线交替生产时，若清场、清洁和消毒过程不到位，存在塑化剂交叉污染的风险。
三、塑化剂的控制措施
[bookmark: OLE_LINK3]塑化剂污染具有来源复杂且贯穿整个生产过程的特点，以非故意添加的迁移和意外污染为主要途径，在高温、高脂、长时间接触条件下风险显著增加。生产企业应在确保严格执行良好生产规范的基础上综合控制，重点注意对以下要素加强管理，必要时建立针对性的风险监控计划或风险防控措施。
[bookmark: OLE_LINK2]（一）原辅料及食品添加剂的验收与监控
防控婴配乳粉中塑化剂污染，首要环节是加强原辅料及食品添加剂中塑化剂的验收与监控。企业应制定供应商审核制度，明确准入条件、审核程序及批准权限。通过查验供应商生产资质、质量管理体系认证文件及塑化剂检测报告等方式实施审核；工业化生产的原辅料可同时参考产品型式检验报告。企业应对供应商质量稳定性实施动态风险评估，重点加强对生乳、全脂乳粉、脱脂乳粉、基粉、脱盐乳清粉、二十二碳六烯酸（DHA）、花生四烯酸（ARA）、植物油（脂肪粉）等高风险原辅料的源头管控。
在原辅料采购过程中，企业应在采购要求中明确高风险原辅料塑化剂控制指标，定期索取并核验产品塑化剂检验合格报告，并不定期开展自行检验或委托具备相应资质的机构进行检验。对采用塑料包装的原辅料和食品添加剂，应关注贮存周期与塑化剂迁移量的相关性，采取针对性的监测与风险评估措施。
企业应将管控延伸至自建或自控奶源基地，可定期对挤奶、储奶设备、输送管道及食品接触容器等开展塑化剂污染监测，从奶源环节严控塑化剂引入风险。
企业应建立原辅料及食品添加剂塑化剂污染风险监控计划，明确监控指标和监测频次，制定监控限值，并规范检验结果超限时的处置程序。风险监控指标建议纳入DEHP、DINP、DBP三种常见塑化剂，企业可结合实际情况增加监控指标。监控频次可基于风险评估结果科学确定。企业应重点开展高风险原辅料塑化剂污染水平监测与评估，确保其未受到塑化剂污染或污染水平处于可接受范围。
（二）生产设备与设施
设备与设施是塑化剂防控的关键环节。对于直接接触原辅料、半成品、成品的设备设施、工器具、容器、管道及其附件，企业应尽量避免使用塑料材质，优先选用不锈钢等非塑料材质。因工艺限制无法采用不锈钢的软连接、密封垫片、阀门内衬等部件，应采用符合食品安全国家标准、不添加邻苯二甲酸酯类物质的食品接触用材料。
企业应执行设备设施验收程序，在采购直接接触原辅料、半成品、成品的设备设施、工器具、容器、管道及附件时，严格查验供应商资质及产品合格证明，重点核查塑化剂检测报告，经验收符合相应食品安全国家标准或规定后方可投入使用。
每批次生产前，需开展设备设施状态确认，全面检查设备设施、工器具的完整性与清洁度，确认无破损、污染等异常情况后，方可启动生产。
企业应建立健全设备设施维护保养管理制度，定期或根据设备设施实际使用情况开展维护保养工作。对于老化的设备设施部件，需按照维护周期或基于风险评估结果，及时进行检测和更换，重点关注软连接、密封垫片、阀门内衬等易损部件，确保其性能稳定且符合食品接触材料相关标准要求。企业可结合自身生产实际，定期监测软连接、密封垫片及阀门内衬等部件的塑化剂含量及迁移量，及时排查污染风险。在设备设施维修、保养及配件更换过程中，需充分评估塑化剂的潜在引入风险，防范维修保养过程中产生二次污染。
（三）生产过程控制
企业应强化生产过程巡检与关键工艺参数监控，控制料液加热温度、流化床出粉温度及保温时间，避免物料温度过高、受热时间过长。
在配料及投料环节，应采取有效控制措施防止手套、纽扣、记录笔、内包装碎屑等可能含有塑化剂的异物混入产品。
食品接触用水应符合《生活饮用水卫生标准》（GB 5749）的相关规定。建议企业结合自身生产实际，对食品接触用水中塑化剂的含量进行监测。
生产过程中严禁人为向产品中添加邻苯二甲酸酯类物质。
（四）中间贮存
应控制半成品的贮存期和贮存条件，根据贮存条件评估塑化剂迁移污染的风险。
[bookmark: OLE_LINK5]（五）包装材料及食品相关产品控制
包装材料是塑化剂迁移的重要源头之一，其材质选择与质量管控对产品安全至关重要。生产企业应加强对直接接触以及可能间接接触食品（包括原辅料、半成品、成品）的包装材料（包括预混料袋、包装袋、金属包装罐等）的全过程质量管控，不得使用添加邻苯二甲酸酯类物质的包装材料。
对采购的与产品直接或间接接触的包装材料，应实施严格的供应商准入审核。通过查验生产资质、质量管理体系认证文件及产品型式检验报告等方式，重点确认包装材料中塑化剂项目符合食品接触材料相关标准要求。在采购过程中，企业应在采购要求中明确塑化剂控制指标，定期索取并核验供应商出具的塑化剂合格证明文件，并结合风险评估结果开展自行检验或委托具备相应资质的机构进行检验。
对能够持续提供有效、合格塑化剂检测报告的供应商，企业可基于风险评估结果，科学确定后续的监控频次与验证方式。对无法提供有效塑化剂检测报告的供应商，企业应结合生产实际，制定专项包装材料塑化剂污染风险监控计划，明确监控指标和监测频次，制定监控限值，并规范检验结果超限时的处置程序，通过自行检验或委托检验实施持续监测。
在满足产品保护与工艺要求的前提下，优先选用塑化剂迁移风险较低的包装材料，如镀锡（或镀铬）薄钢板的金属包装罐或铝箔复合软包装等。
此外，直接与婴配乳粉接触的奶粉勺或奶粉勺袋，应选用符合食品安全国家标准、不添加邻苯二甲酸酯类物质的食品接触用材料。
（六）清洁与消毒
企业应严格筛选清洗剂和消毒剂供应商，采购的清洗剂和消毒剂应符合产品相应的标准要求，关注清洗剂和消毒剂受塑化剂污染的潜在风险。盛装清洗剂和消毒剂的容器建议采用玻璃、不锈钢等材质。若因条件限制确需使用塑料材质，应采用塑化剂迁移风险低的材料，避免使用聚氯乙烯（PVC）等材质。
[bookmark: OLE_LINK8]对于共用生产线交替生产的情形，各生产工序在生产结束后、更换批次前，应对现场进行清场并确认清场结果。必要时，需对生产线进行彻底的清洗和消毒，并验证清洗效果，避免因共线引入塑化剂污染。
（七）成品检测
企业应将DEHP、DINP、DBP纳入婴配乳粉成品风险管控方案。成品应符合国家相关标准或规定中塑化剂最大残留量的要求。同时，建议企业注重防范其他邻苯类和非邻苯类塑化剂的污染风险。
企业应制定合理的塑化剂监测计划，明确监测频次、采样方案、检测方法和判定标准。如采用快速检测方法，应定期与食品安全国家标准规定的检验方法进行比对或验证。快速检测结果呈阳性时，应使用食品安全国家标准规定的检验方法进行复核确认。
（八）管理制度和人员
企业应结合自身实际，制定有针对性的塑化剂污染防控管理制度、监测计划和防控措施，定期分析塑化剂的污染来源和污染途径，并采取有效措施防控塑化剂污染。
企业应建立塑化剂防控培训与上岗考核机制。食品生产人员培训内容应结合岗位实际，明确塑化剂污染防控要点，确保岗位人员具备相应防控能力，经培训考核合格后方可上岗作业。
食品生产人员应具备一定的技术经验，掌握生产工艺操作规程，能够按照技术文件开展生产，熟练操作生产设备设施。
食品生产人员应按要求穿戴洁净的工作服，如衣、裤、鞋靴、帽和发网等。企业应制定工作服清洗保洁制度，并定期对工作服进行清洗、消毒与更换。
管理人员应熟悉产品生产工艺，能够识别出塑化剂污染的潜在风险，并具备采取适当预防和纠正措施的能力。
4、 [bookmark: _Hlk171933235]塑化剂污染的调查
[bookmark: OLE_LINK1]制定调查方案，以便在发现塑化剂污染时能够及时有效开展调查、评估风险。调查方案可参考附录2中列出的调查方式和要素，采用分段调查方式缩小调查范围，通过取样检验和分析调查相结合的方式，锁定污染点、查明污染原因，以便及时清除污染，并整改消除产生塑化剂污染的风险隐患。
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附录1
婴配乳粉生产过程主要环节塑化剂危害识别、风险分析
与控制措施
	环节
	危害来源
	控制措施

	原辅料及食品添加剂的采购
	原辅料及食品添加剂带入污染。
	制定供应商审核制度；
定期索取高风险原辅料塑化剂检验合格报告，并不定期开展自检或委托检验；
企业应将管控延伸至自建或自控奶源基地，可定期对挤奶、储奶设备、输送管道及食品接触容器等开展塑化剂污染监测
建立原辅料及食品添加剂塑化剂污染风险监控计划。

	生产设备与设施
	与原辅料、半成品、成品直接接触的塑料材质或带有塑料构件的设备设施、工器具、容器、管道及其附件（软连接、密封垫片、阀门等）带入污染。
	优先选用不锈钢等非塑料材质；
软连接、密封垫片、阀门内衬等部件应选用不添加邻苯二甲酸酯类物质的食品接触用材料;
严格设备设施验收程序；
生产前确认设备设施状态；
定期维护保养，及时更换老化部件。

	生产过程
	生产工艺控制不当；
操作人员操作不当或失误引入污染；
食品接触用水引入污染。
	强化生产过程巡检与关键工艺参数监控；
采取有效控制措施防止手套、纽扣、记录笔、内包装碎屑等可能含有塑化剂的异物混入产品；
结合生产实际，监测食品接触用水中塑化剂的含量；
严禁人为向产品中添加邻苯二甲酸酯类物质。

	中间贮存
	接触塑料材质的贮存容器或包装材料引入的塑化剂污染风险。
	控制半成品的贮存期和贮存条件；
根据贮存条件评估塑化剂迁移污染的风险。

	包装
	半成品、成品包装材料引入的污染；
直接放入奶粉中的奶粉勺、奶粉勺包装袋引入的污染。
	实施严格的供应商准入审核；
定期索取并核验供应商出具的塑化剂合格证明文件；
基于风险评估情况和生产实际，制定监控计划；
优先选用塑化剂迁移风险较低的包装材料；
奶粉勺、奶粉勺袋应选用不添加邻苯二甲酸酯类物质的食品接触用材料。

	清洁与消毒
	生产线清洗剂和消毒剂引入污染；
清洗剂和消毒剂盛装容器引入的污染；
共线生产，清场、清洁和消毒过程不到位，导致交叉污染。
	企业应严格筛选清洗剂和消毒剂供应商，关注清洗剂和消毒剂受塑化剂污染的潜在风险；
盛装清洗剂和消毒剂的容器建议采用玻璃、不锈钢等材质；
共线生产更换批次前，进行清场并确认清场结果，必要时进行彻底清洗和消毒。

	成品检测
	/
	将DEHP、DINP、DBP纳入婴配乳粉成品风险管控方案；
制定合理的塑化剂监测计划。

	管理制度和人员
	/
	制定有针对性的塑化剂污染防控管理制度、监测计划和防控措施；
建立塑化剂防控培训与上岗考核机制。



附录2
塑化剂污染调查的分段、方式及要素
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