附件
深圳市食品生产许可实施办法
（征求意见稿）

一、行政许可内容
（一）在食品安全法律、法规、规章授予设区的市级食品生产单位监管部门的管辖权限范围内，受理、审核、决定食品生产许可（含许可证的延续、变更、补证、注销）。
（二）食品生产许可的食品类别分为：粮食加工品，食用油、油脂及其制品，调味品，肉制品，乳制品，饮料，方便食品，饼干，罐头，冷冻饮品，速冻食品，薯类和膨化食品，糖果制品，茶叶及相关制品，酒类，蔬菜制品，水果制品，炒货食品及坚果制品，蛋制品，可可及焙烤咖啡产品，食糖，水产制品，淀粉及淀粉制品，糕点，豆制品，蜂产品，保健食品，特殊医学用途配方食品，婴幼儿配方食品，特殊膳食食品，其他食品等。
国家食品药品监督管理总局可以根据监督管理工作需要对食品类别进行调整。
（三）食品生产许可应当遵守国家产业政策。申请项目属于《产业结构调整指导目录》中限制类的，按照《国务院关于发布实施〈促进产业结构调整暂行规定〉的决定》（国发〔2005〕40号），不得办理相关食品生产许可手续。地方性法规、规章或者省、自治区、直辖市人民政府有关文件对贯彻执行产业政策另有规定的，还应当遵守其规定。
我市申请乳制品和婴幼儿配方乳粉等涉及国家产业政策的食品生产许可只需提交有关部门出具的项目审批、核准或备案文件等。
依据：《中华人民共和国行政许可法》（2003年8月27日第十届全国人民代表大会常务委员会第四次会议通过）第十二条；《中华人民共和国食品安全法》（2015年4月24日第十二届全国人民代表大会常务委员会第十四次会议通过）第三十五条；《食品生产许可管理办法》（国家食品药品监督管理局2015年8月31日第16号令）第十一条；国家食品药品监督管理总局2015年9月30日《关于贯彻实施<食品生产许可管理办法>的通知》（食药监食监一〔2015〕225号）第八条；广东省食品药品监督管理局《关于食品生产许可工作中产业政策证明文件有关问题的批复》（粤食药监食产函〔2015〕221号）
二、设定行政许可的法律依据
（一）《中华人民共和国行政许可法》（2003年8月27日第十届全国人民代表大会常务委员会第四次会议通过）第十二条；
（二）《中华人民共和国食品安全法》（2015年4月24日第十二届全国人民代表大会常务委员会第十四次会议通过）第三十五条。
三、行政许可数量及方式
无数量限制，符合条件即予许可。
其中，保健食品、特殊医学用途配方食品、婴幼儿配方食品的生产许可（含许可证的延续、变更、补证、注销）由广东省食品药品监督管理局负责。广东省食品药品监督管理局可以根据食品类别和食品安全风险状况，确定市、县级食品药品监督管理部门的食品生产许可管理权限。
依据：《食品生产许可管理办法》（国家食品药品监督管理局2015年8月31日第16号令）第七条第二款。
四、行政许可条件
（一）具有与生产的食品品种、数量相适应的食品原料处理和食品加工、包装、贮存等场所，保持该场所环境整洁，并与有毒、有害场所以及其他污染源保持规定的距离。
（二）具有与生产的食品品种、数量相适应的生产设备或者设施，有相应的消毒、更衣、盥洗、采光、照明、通风、防腐、防尘、防蝇、防鼠、防虫、洗涤以及处理废水、存放垃圾和废弃物的设备或者设施；保健食品生产工艺有原料提取、纯化等前处理工序的，需要具备与生产的品种、数量相适应的原料前处理设备或者设施。
（三）有专职或者兼职的食品安全管理人员和保证食品安全的规章制度。
（四）具有合理的设备布局和工艺流程，防止待加工食品与直接入口食品、原料与成品交叉污染，避免食品接触有毒物、不洁物。
（五）法律、法规规定的其他条件。
依据：《中华人民共和国食品安全法》（2015年4月24日第十二届全国人民代表大会常务委员会第十四次会议通过）第三十三条；《食品生产许可管理办法》（2015年8月31日国家食品药品监督管理总局令第16号）第十二条。
五、申请材料
申请人应当如实提交有关材料和反映真实情况，对申请材料的真实性负责，并在申请书等材料上签名或者盖章。
（一）新申请食品生产许可证的，应提交以下材料：
1、食品生产许可申请书;
2、营业执照复印件；
3、食品生产加工场所及其周围环境平面图、各功能区间布局平面图、工艺设备布局图和食品生产工艺流程图；
4、食品生产主要设备、设施清单；
5、进货查验记录、生产过程控制、出厂检验记录、食品安全自查、从业人员健康管理、不安全食品召回、食品安全事故处置等保证食品安全的规章制度。
申请人委托他人办理食品生产许可申请的，代理人应当提交授权委托书以及代理人的身份证明文件。
申请保健食品、特殊医学用途配方食品、婴幼儿配方食品的生产许可，还应当提交与所生产食品相适应的生产质量管理体系文件以及相关注册和备案文件。
（二）食品生产许可证有效期内，现有工艺设备布局和工艺流程、主要生产设备设施、食品类别等事项发生变化，需要变更食品生产许可证载明的许可事项的，食品生产者应当在变化后10个工作日内向深圳市食品药品监督管理局提出变更申请。食品生产许可证副本载明的同一食品类别内的事项、外设仓库地址发生变化的，食品生产者应当在变化后10个工作日内向深圳市食品药品监督管理局报告。
申请变更食品生产许可证的，应提交以下材料：
1、食品生产许可变更申请书；
2、食品生产许可证正本、副本；
3、与变更食品生产许可事项有关的其他材料。
生产场所迁址的，食品生产者应当重新申请食品生产许可，按“（一）新申请食品生产许可证”的要求提交材料。
（三）食品生产者需要延续依法取得的食品生产许可的有效期的，应当在该食品生产许可有效期届满30个工作日前，向深圳市食品药品监督管理局提出申请，并提交以下材料：
1、食品生产许可延续申请书；
2、食品生产许可证正本、副本；
3、与延续食品生产许可事项有关的其他材料。
同时申请食品生产许可证延续、变更的，按照所申请事项要求提交相应的申请材料，相同的材料不需要重复提交。
保健食品、特殊医学用途配方食品、婴幼儿配方食品的生产企业申请延续食品生产许可的，还应当提供生产质量管理体系运行情况的自查报告。
（四）食品生产许可证遗失、损坏的，应申请补办，并提交下列材料：
1、食品生产许可证补办申请书；
2、食品生产许可证遗失的，申请人应当提交在区级以上地方食品药品监督管理部门网站或者其他区级以上主要媒体上刊登遗失公告的材料；食品生产许可证损坏的，应当提交损坏的食品生产许可证原件。
（五）食品生产者终止食品生产，食品生产许可被撤回、撤销或者食品生产许可证被吊销的，应在30个工作日内申请办理注销手续，并提交下列材料：
1、食品生产许可注销申请书；
2、食品生产许可证正本、副本；
3、与注销食品生产许可有关的其他材料。
依据：《食品生产许可管理办法》（国家食品药品监督管理局2015年8月31日第16号令）第十三条、第十四条、第十七条、第三十二条、第三十三条、第三十四条、第三十五条、第四十条、第四十一条。
六、申请表格
　　《食品生产许可申请书》可在深圳市市场和质量监督管理委员会网站（http://www.szscjg.gov.cn/）上免费下载或在办证窗口索取。
七、行政许可受理机关
　　深圳市食品药品监督管理局。
八、行政许可决定机关
　　深圳市食品药品监督管理局。
依据：《中华人民共和国食品安全法》（2015年4月24日第十二届全国人民代表大会常务委员会第十四次会议通过）第三十五条第二款；《食品生产许可管理办法》（国家食品药品监督管理局2015年8月31日第16号令）第六条第二款。 
九、行政许可程序
深圳市食品药品监督管理局认为食品生产许可申请涉及公共利益的重大事项，需要听证的，应当向社会公告并举行听证。食品生产许可直接涉及申请人与他人之间重大利益关系的，申请人、利害关系人提出听证的，深圳市食品药品监督管理局应当组织听证。
（一）新申请食品生产许可证、生产场所迁址
申请-受理-审查（含现场核查）-审核-符合听证条件的组织听证-决定-发证。
申请保健食品、特殊医学用途配方食品、婴幼儿配方乳粉生产许可，在产品注册时经过现场核查的，可以不再进行现场核查。
　　（二）变更食品生产许可证、延续食品生产许可证有效期
申请-受理-审查（可不进行现场核查）-审核-符合听证条件的组织听证-决定-发证。
其中，申请人声明生产条件未发生变化的，深圳市食品药品监督管理局可以不再组织现场核查。申请人的生产条件发生变化，可能影响食品安全的，深圳市食品药品监督管理局应当就变化情况进行现场核查。
保健食品、特殊医学用途配方食品、婴幼儿配方食品注册或者备案的生产工艺发生变化的，应当先办理注册或者备案变更手续。
（三）补办食品生产许可证
申请-受理-审核-决定-发证。
（四）注销食品生产许可证
申请-受理-审核-决定-发证。
依据：《食品生产许可管理办法》第十八条至第二十二条、第二十五条、第二十六条、第三十四条、第三十六条至第三十八条、第四十条、第四十一条、第四十三条。
十、行政许可时限
（一）自受理申请之日起20个工作日内作出是否准予行政许可的决定。因特殊原因需要延长期限的，经本行政机关负责人批准，可以延长10个工作日，并应当将延长期限的理由告知申请人。申请人整改时间、听证时间不计算在行政许可审查期限之内。
1、作出许可受理决定时限：5个工作日内。
2、组织完成许可现场核查期限：10个工作日内。
（二）作出准予许可决定的，自作出决定之日起10个工作日内向申请人颁发食品生产许可证；作出不予许可决定的，自作出决定之日起10个工作日内向申请人发放不予许可决定书。
（三）补办食品生产许可证的，应当在受理后20个工作日内予以补发。
依据：《食品生产许可管理办法》第十八条至第二十二条、第二十五条、第二十六条、第三十四条、第三十六条至第三十八条、第四十条、第四十一条、第四十三条。
十一、行政许可证件及有效期限
食品生产许可证分为正本、副本。正本、副本具有同等法律效力。食品生产许可证发证日期为许可决定作出的日期，有效期为5年。
（一）准予变更的，食品生产许可证编号不变，发证日期为作出变更许可决定的日期，有效期与原证书一致。
（二）对因迁址等原因而进行全面现场核查的，其换发的食品生产许可证有效期自发证之日起计算，有效期为5年。
（三）对因产品有关标准、要求发生改变，国家和省级食品药品监督管理部门决定组织重新核查而换发的食品生产许可证，其发证日期以重新批准日期为准，有效期自重新发证之日起计算，有效期为5年。
（四）准予延续的，许可证编号不变，有效期自作出延续许可决定之日起计算，有效期5年。
（五）因遗失、损坏补发的食品生产许可证，许可证编号不变，发证日期和有效期与原证书保持一致。
依据：《食品生产许可管理办法》第二十四条、第三十八条、第三十九条第一款、第四十条第三款。
十二、行政许可的法律效力
　　在中华人民共和国境内，从事食品生产活动，应当依法取得食品生产许可。
　　依据：《中华人民共和国食品安全法》第三十五条、《食品生产许可管理办法》第二条。
十三、行政许可收费
　  无。
十四、行政许可年审或年检
　　无。

