附件2
深圳市食品药品监督管理局食品安全初步筛查管理规定（试行）起草说明
为贯彻落实《深圳经济特区食品安全监督条例》第三十六条“……初步筛查具体办法由市食品药品监督管理部门另行制定”，按照工作安排，市食药局风险监测管理处牵头起草了《深圳市食品药品监督管理局食品安全初步筛查管理规定（试行）》（以下称《规定》），现将有关起草情况说明如下：

一、制定《规定》的目的
《深圳经济特区食品安全监督条例》自2018年5月1日起施行，其第三十六条规定“食品药品监督管理部门可以使用简化流程、快速检测等方法对食品或者食用农产品进行初步筛查。初步筛查结果表明不符合食品或者食用农产品安全国家标准的，实施进一步检验。被筛查人对初步筛查结果有异议的，可以在国家规定时限内申请复检。复检不得简化流程，不得采用快速检测方法。初步筛查结果表明不符合食品安全国家标准的，检验前食品或者食用农产品经营者或者持有人对初步筛查结果无异议并且自行下架或者销毁该批次食品或者食用农产品的，食品药品监督管理部门在监督其自行下架或者销毁后，可以免予行政处罚。初步筛查具体办法由市食品药品监督管理部门另行制定”。

初步筛查的结果对行政相对人会产生实际影响，且初筛不合格的，会有负面影响，急需制定食品安全初步筛查工作管理规定，以指导和规范我局组织开展的食品安全初步筛查工作。
二、制定《规定》的依据
主要依据《中华人民共和国食品安全法》、《广东省食品安全条例》、《深圳经济特区食品安全监督条例》等法律法规。

三、制定《规定》的必要性和可行性

必要性：目前，在食品和食用农产品抽样检验工作中，开展了一些简化抽样流程的食品安全监测实践，但需要通过制定规范性文件的方式进一步规范这方面的工作。另外，快速检测已成为食品安全监督的重要辅助手段，市食药局和各辖区局组织开展的快检，以及各区政府开展的“一街一车一室”，其全年的快检数量较大，但快检结果和快检产品质量、快检人员操作水平、以及快检机构日常管理等要素密切相关，总局和省食药局也未制定具体的快检检测工作方面的管理规定，因此需要制定相关管理办法来进行规范。
可行性：根据《深圳经济特区食品安全监督条例》，初步筛查可以分为两类：一是简化抽样检验流程的食品安全监测；二是快速检测。
从简化抽样检验流程的食品安全监测工作来看，市食药局通过采取以消费者名义匿名购样，食用农产品抽样过程中简化现场制样环节等措施，提高了工作效率，这些具体工作为制定该《规定》提供了实践经验。此外，在制定《规定》过程中，也充分借鉴了香港食物监察工作，香港食物安全中心每年抽取约65 000个食物样本作检测，样本在进口、生产、分销、零售及餐饮层面抽取。样本结果是作监测用途，是对各层面的销售食品的一个风险调查，并不需要依循抽执法样本的程序，特别是流通市场的样本，抽样人员是便装购买，以求样本和一般市民能买到的食品相同。由于监测样本不需要依执法程序，时间和人手跟抽取执法样本差距很大，而不合格率是非常低。
从快速检测工作来看，省食药局和市食药局近几年每年都委托第三方检验机构开展快检，且有监理机构来监督工作开展情况，这为《规定》制定提供了大量实践经验。原国家食药监管总局、省食药局和市食药局也先后出台过规范食品快速检测方法使用管理、快检产品评价等方面的文件，为《规定》制定提供了关键环节的管理要求。
虽然初步筛查工作已有具体实践，但需要通过制定规范性文件的方式规范这项工作的各个环节。

四、《规定》的主要制度
制定《深圳市市场监督管理局食品安全初步筛查管理规定（试行）》，其中包括食品（含食用农产品）快速检测、食品（含食用农产品）安全监测、技术机构的监督管理等工作制度。
五、《规定》的起草过程
市食药局成立了风险监测管理处为牵头起草单位，农管处、市农检中心及市质检院相关人员参与的起草小组。《规定》成稿后于2018年5月29日-6月4日第一次次公开征求社会意见及各业务处室和各辖区局意见，并在起草过程中借鉴了香港食物监察工作的一些做法。对各单位提出的各项修改意见，起草人员进行了逐项研究，并做相应的修改。 

六、《规定》主要内容及说明

《规定》分为总则、食品（含食用农产品）快速检测、食品（含食用农产品）安全监测、监督管理、附则等5章，共五十三条。
第一章为总则。明确制定本规定的目的、初步筛查类型、筛查开展的方式、适用对象、工作原则、筛查费用、筛查预算等内容。
初步筛查类型分为食品快检检测和食品安全监测，并进行了定义。
考虑到筛查的技术性要求，明确了筛查需委托有资质的检验机构开展。

从《深圳经济特区食品安全监督条例》第36条立法本意来理解，筛查是通过简化流程、快检等方法提高发现风险隐患的效率，受检单位自觉下架或销毁有风险隐患食品的，可以免于行政处罚，确定了筛查的工作原则是“提高监管效能，风险控制为先，社会共治共享”。

筛查时应购样，不能收取受检单位的检测费和其它任何费用。
为保障筛查工作顺利开展，食品安全监管部门应将筛查经费列入年度部门预算
第二章为食品（含食用农产品）快速检测，分为快检计划、快检结果处理、快检机构从业规范、快检产品管理四节。
快检适用范围，主要参考原国家食药总局确定的快检适用范围，目前，一般情况下，预包装食品以常规实验室检验为主。
快检计划，包括年度计划和专项等。同时，明确了快检计划应包含的内容和快检重点品种。
快检结果处理，包括结果告知，鼓励采样信息化手段告知；受检单位对快检结果无异议并且自行下架或者销毁该批次食品或者食用农产品的，可以免予行政处罚；同时，对快检阳性结果的，应在7个工作日内做第2次快检跟进，再次快检阳性的，需要组织监督抽检。

快检异议处理，受检单位可以在收到快检结果4小时内申请复检，但复检不合格的，食品安全监管部门应开展立案查处等后处理工作。
快检结果上报和应用，快检机构需定期对快检数据进行分析。食品安全监管部门对可能存在重大安全风险隐患的产品开展专项治理。
快检阳性定量确证，快检机构须对阳性样品进行定量确证。定量确证的数据用于评估快检产品质量和快检操作规范等用途，不作为行政执法的依据。
市民送检处理，对于市民送样，规定其快检结果不作为食品安全监管部门行政执法的依据。市民不得将送样的快检结果用于宣传和商业用途。市民送样的快检结果阳性时，食品安全监管部门应组织快检机构根据登记的样品来源信息，进行快检跟进。
快检机构从业规范方面，要求快检机构应构建内部管理体系，每年内部审核和改进，制定各类相关质量管控制度，加强安全生产和环保管理，做好给类记录和数据管理，快检人员需培训合格后上岗，并按要求开展快检。
快检产品管理方面，要求快检机构配备相关快检产品，做好验收、维护、校准等工作，所用的快检产品须是评价合格的产品。
第三章为食品（含食用农产品）安全监测，包括监测计划、抽样检验、监测结果处理、检验机构从业规范四节。
监测计划，规定由市食品安全监管部门制定年度监测计划，同时可以根据监管工作需要开展专项监测；同时规定了监测计划应包含的内容和重点监测对象。
抽样检验，规定抽样人员以消费者名义进行选购样品，不得表明身份。食用农产品抽样时，可以不现场制样；检验时应采用食品安全标准等规定的检验项目和检验方法。
监测结果处理，包括：
结果告知，承检机构应在检验报告作出后3个工作日内，将检验不合格报告送达相关辖区食品安全监管部门及预包装食品标称的食品生产企业。相关辖区食品安全监管部门在接到检验不合格报告后2个工作日内将检验不合格报告送达受检单位；
受检单位对监测结果无异议，并且自行下架或者销毁该批次食品或食用农产品的，可以免予行政处罚；
受检单位或预包装食品标称的生产企业对监测不合格结果有异议的，食品安全监管部门在7个工作日内组织有资质的食品检验机构按照抽样检验工作流程对受检单位或市场上生产经营的同一品种开展监督抽检。
监测不合格持续跟进，规定监管部门每月对上月监测不合格的食品和食用农产品品种进行监督抽检跟进
监测结果应用，要求检验机构定期对监测数据进行分析，食品安全监管部门对可能存在重大安全风险隐患的产品开展专项治理。
检验机构从业规范，要求检验机构制定完善的管理体系文件，规范工作流程，强化对抽（采）样、检验等关键环节质量控制；加强原始记录和检验报告管理，确保检验结果准确、完整、可溯源；抽样人员需经培训考核合格后方可上岗。
第四章为附则。明确了《规定》中食品安全初步筛查和快检产品的定义，以及《规定》的解释部门和实施时间。
