关于下放食品生产许可证核发等
事权事项的实施意见

为贯彻落实市委、市政府和国家食品药品监督管理总局（以下简称“国家食药监总局”）关于深化行政审批制度改革和加强食品生产许可工作的要求，天津市市场和质量监督管理委员会（以下简称“市市场监管委”）决定将食品生产许可证核发等事权事项下放给各区县市场和质量监督管理局（以下简称“区县市场监管局”）。依据《中华人民共和国食品安全法》及其实施条例、《中华人民共和国行政许可法》、《食品生产许可管理办法》等有关法律、法规、规章的规定，制定本意见。

一、指导思想

深入贯彻落实党的十八届三中、四中全会和市委十届五次、六次全会精神，按照市市场监管委关于 “活力、秩序、安全” 的总体要求，坚持“依法行政、积极稳妥、先易后难、逐批下放”的原则，深化改革，强化法制，进一步简政放权，提高行政审批效率，推动食品生产企业转型升级，释放创业创新活力，全面提升我市食品生产许可工作水平。
二、工作权限
（一）承接下放审批事项的部门

和平区市场监管局、河东区市场监管局、河西区市场监管局、南开区市场监管局、河北区市场监管局、红桥区市场监管局、东丽区市场监管局、西青区市场监管局、津南区市场监管局、北辰区市场监管局、武清区市场监管局、宝坻区市场监管局、宁河县市场监管局、静海县市场监管局、蓟县市场监管局。

（二）相关部门职责

1、市市场监管委相关业务处室职责：负责指导、监督各区县市场监管局依法开展食品生产许可工作；负责分批公布由区县市场监管局实施的食品生产许可目录名单；负责确定并公布食品生产许可检验机构。

2、区县市场监管局职责：负责依法组织实施本辖区内由市市场监管委下放的食品生产许可工作，包括申请受理、审批发证、公告送达等行政许可事权事项；负责下放目录内食品的延续换证、变更、补证等事宜（包括市市场监管委和原天津市质量技术监督局发放的食品生产许可证）；依法办理经本局审批的食品生产许可证的注销。

3、天津市工业产品生产许可证审查中心（以下简称“市审查中心”）职责：受各区县市场监管局委托组织食品生产许可审查组对申请企业现场核查；对审查组提交的现场核查文书、抽样单、发证检验报告、企业整改报告等材料进行审核，并汇总许可案卷材料；负责食品生产许可审查员的管理。

4、食品生产许可检验机构职责：按照食品生产许可审查通则、细则及相关标准规定，按时完成申证产品检验和检验报告的送达工作。 

三、工作程序
各单位、各部门组织实施食品生产许可，应严格遵守国家有关法律法规、国家食药监总局和市市场监管委的相关规定。

(一)申请受理

各区县市场监管局受理食品生产许可申请，应严格遵守国家食药监总局关于食品分类的规定。对于申证单元不明确，或纳入其他食品类实施许可的，应报市市场监管委研究确定。对于没有对应审查细则的食品，原则上应根据生产工艺、原料来源，参照相近的审查细则和企业标准实施审查，并报市市场监管委备案。
 (二)现场核查

区县市场监管局应自受理企业申请之日起3日内，将受理的申请材料送交市审查中心。市审查中心应自收到材料之日起17日内，组织审查组完成对申请企业必备条件的现场核查。审查组在核查工作结束后，应及时向市审查中心提交审查报告和有关审查记录，汇报审查工作情况。
区县市场监管局应委派观察员参加现场核查，要切实履行对审查员和被审查企业的监督职责，维护现场核查秩序，做好异议处理工作；监督企业按要求整改。 
(三)发证检验

1、申请企业可以在市市场监管委公布的食品生产许可检验机构名单中自主选择检验机构。

2、检验机构收到样品后10个工作日内完成检验，并在检验完成后3日内将检验报告送交相关区县市场监管局、市审查中心和申请企业。
3、检验机构要保证出具的检验数据和结论客观、公正，不得出具虚假的检验报告。

4、申请企业对发证检验结论有异议的，可以自接到检验结果之日起5日内，向相关区县市场监管局提出书面异议申请，对于符合复检条件的，相关区县市场监管局应在5日内作出书面答复；对于符合《食品安全抽样检验管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第11号）第三十七条规定情形之一，不具备复检条件的，报市市场监管委组织调查核实，确定处理意见；对于检验结论为标签不合格的，可以在企业整改后重新抽样复检。复检结果为最终结论。

(四)材料审核

市审查中心对审查组提交的现场核查文书、抽样单、发证检验报告、企业整改报告等材料进行审核。自受理之日起30日内(产品检验所需时间、企业整改时间不计入期限内)，将《符合发证条件的企业情况汇总表》和《不符合发证条件的企业情况汇总表》，以及企业生产许可相关案卷材料汇总后送交相关区县市场监管局，同时将《符合发证条件的企业情况汇总表》报送市市场监管委。区县市场监管局应对市审查中心送交的全部许可案卷材料进行审核。
(五) 许可决定

区县市场监管局作出许可决定前，由市市场监管委对市审查中心汇总上报的《符合发证条件的企业情况汇总表》中的企业，参照《天津市食品生产许可前抽查复审实施办法》（津质技监局食监[2013]77号）的规定，对区县市场监管局许可工作质量进行监督抽查。区县市场监管局对符合规定条件且食品生产许可前抽查复审合格的企业，发放、送达《准予食品生产许可决定书》和食品生产许可证证书、副页。对不符合规定条件或食品生产许可前抽查复审抽查不合格的企业，应作出不予食品生产许可的决定。

各区县市场监管局应制定许可证书使用计划，及时报市市场监管委，由市市场监管委统一向国家食品药品监管总局领取发放。各区县市场监管局要明确专人负责证书管理，建立严格的空白证书登记使用制度，严防空白证书流失。食品生产许可证证书和副页应按照规定统一加盖许可机关印章。食品生产许可证编号规则依据国家食品药品监督管理总局规定。
(六) 公告

各区县市场监管局应按照政务公开的要求，将证书核发、变更、注销等食品生产许可信息在网站上公告。

四、工作要求

1、市市场监管委相关业务处室应加强对各区县市场监管局食品生产许可工作的指导，深入研究政策，及时解决许可工作中遇到的难题。在各区县市场监管局依法做出食品生产许可决定前，参照《天津市食品生产许可前抽查复审实施办法》（津质技监局食监[2013]77号）的规定，适时对各区县食品生产许可工作进行监督抽查。

2、各区县市场监管局要高度重视食品生产许可下放工作，保障食品生产许可工作所必要的场所、人员、办公设备和经费，确保许可工作平稳有序，符合全市统一的审批标准，做到食品生产许可审批工作要求不放松、质量不降低。 

3、各区县市场监管局应在职责范围内严格按照相关法律法规、食品生产许可审查通则和审查细则规定的程序和条件组织开展食品生产许可工作。应优化审批流程、压缩审批时限，切实提高工作效能和服务水平。

4、各区县市场监管局要加强对食品生产企业的证后监管，认真落实市委市政府、国家食品药品监管总局和市市场监管委有关监管措施和要求。坚持“有权必有责、用权受监督、失职要追究”的原则，接受上级机关的监督。

5、各区县市场监管局要按照市市场监管委食品监管信息化的要求，及时将审核发证的食品生产企业信息录入天津市食品生产质量监管系统，并向社会公告。每月5日前向市市场监管委报送上月本辖区食品生产许可信息，包括：准予食品生产许可、不予食品生产许可情况，以及证书变更、撤回、撤销、吊销、注销等内容。

6、各区县市场监管局、市审查中心、许可检验机构要做好工作衔接，按照规定的程序和时限要求及时送交相关许可档案材料，确保档案完整齐全、规范有效、流转有序。

食品添加剂生产许可证核发等事权事项下放参照本意见执行。

本意见自发布之日起施行，有效期5年。
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