《江苏省食品企业标准备案办法》起草说明

一、制定背景
[bookmark: _GoBack]根据《中华人民共和国食品安全法》及其实施条例的规定，食品生产企业制定的企业标准严于食品安全国家标准或者地方标准的，应当报省级卫生行政部门备案。
2018年1月，原省卫生计生委发布1号公告，我省自2018年2月1日起企业标准备案工作依托江苏政务服务网实行网上备案，同时废止了原省卫生厅《江苏省食品安全企业标准备案实施办法》（苏卫监督〔2010〕21号）。至今，国家层面尚未制定发布相应的规范性文件，我省食品企业标准备案工作主要是依据《国家卫生计生委办公厅关于进一步加强食品安全标准管理工作的通知》（国卫办食品函〔2016〕733号）的要求组织开展。
为进一步规范我省食品企业标准备案工作，提升全省企业标准备案质量，今年年初省卫生健康委印发《2023年度规范性文件制订计划的通知》（苏卫法规便函〔2023〕2号），将研究制定《江苏省食品企业标准备案办法》列入委2023年规范性文件制订计划，由省卫生监督所牵头开展《江苏省食品企业标准备案办法》起草工作。
二、制定原则
根据《中华人民共和国食品安全法》及其实施条例等法律法规的要求，结合本省实际情况，注重解决目前食品企业标准备案工作面临的实际问题，为备案工作提供更为详细、实用、规范、统一的依据，提升全省食品企业标准备案的质量。主要原则为：一是严格落实《中华人民共和国食品安全法》及其实施条例中关于食品企业标准备案的规定；二是与国家关于食品企业标准备案工作的要求保持一致；三是要符合现行国家和我省有关行政备案的规范或文件要求。
三、制定过程
（一）完成办法初稿（2023年1月-3月）
1至3月，省卫生监督所对企业标准备案工作相关的法律法规、规范性文件等进行收集整理，梳理企业标准备案工作的有关规定要求。同时收集整理了19个省市发布的关于企业标准备案方面的规范性文件，比对不同省市在备案范围、工作程序、申报材料、主体责任等方面的具体要求，逐条对照学习，借鉴其他省份好的经验做法，在结合我省多年来备案工作实际的基础上，草拟出《江苏省食品企业标准备案办法（初稿）》。
（二）开展论证研讨（2023年4月）
4月，结合今年的企业标准备案质量核查工作会议，省卫生监督所组织13个市级备案机构的科室负责人和具体工作人员召开座谈会，对《江苏省食品企业标准备案办法（初稿）》进行论证研讨，对目前备案工作面临的具体问题进行深入的剖析，提出了合理性、科学性、可行性等方面的修改意见建议。
（三）开展交流调研（2023年4月-7月）
4至6月，在前期收集整理外省资料的基础上，认真分析研究，制定备案办法制定工作专题调研方案，分别赴湖北省及上海市进行实地调研。3月和7月，安徽省、湖南省卫生健康委也先后来我省就食品安全标准管理工作进行交流调研。通过座谈交流、现场参观、文件学习等方式，深入了解其他省市关于食品企业标准备案工作的具体工作措施。
（四）形成征求意见稿（2023年7月-8月）
根据前期的省内座谈研讨，省际调研交流的情况，进一步修改完善《江苏省食品企业标准备案办法（初稿）》，形成《江苏省食品企业标准备案办法（征求意见稿）》（草稿），并于8月2日在宿迁市组织召开系统内的讨论会，对《江苏省食品企业标准备案办法（征求意见稿）》（草稿）再一次进行研讨论证。讨论会对征求意见稿草稿的具体内容逐条逐项进行研讨，对个别条款的具体表述修改完善后形成征求意见稿定稿。
四、主要内容
本办法共十九条，重点对企业标准备案的适用范围、责任主体、备案流程以及社会监督等方面做出详细说明。
（一）明确备案范围
本办法适用于本省食品生产企业制定的企业标准，严于食品安全国家标准或者江苏省食品安全地方标准的，向本省卫生健康行政部门备案。企业委托加工的，委托方和受托方均可办理备案。集团公司所属企业适用统一企业标准的，可由集团公司总部或其所属任一企业办理备案。
（二）明确责任主体
食品生产企业是食品安全的第一责任人，对报备的企业标准及相关材料的真实性、合法性、有效性负责，对企业标准实施后果承担全部法律责任，并公开承诺。
（三）明确备案流程
食品企业标准备案实行网上在线办理。企业在申请备案前，应当将企业标准文本及编制说明向社会公示并征求意见，公示期满，企业应根据公示反馈意见，完善备案材料后申请备案。
备案部门对材料齐全并符合备案要求的申请，在10个工作日内完成备案，在企业标准文本封面加注备案日期及编号，并公开企业标准文本，供公众免费查阅、下载。
（四）强化社会监督
任何单位和个人发现已备案的企业标准存在违反法律、法规、食品安全标准情形或者可能影响食品安全的，均可向备案部门提出核查建议。备案部门经核查后发现情况属实的，应当通知企业予以改正，企业拒不改正的，由省卫生健康委注销备案登记信息，并向社会公布。
五、相关法律法规等
（一）《中华人民共和国食品安全法》
（二）《中华人民共和国食品安全法实施条例》
（三）《中共中央 国务院关于深化改革加强食品安全工作的意见》
（四）《中共江苏省委 江苏省人民政府印发〈关于深化改革加强食品安全工作的实施意见〉的通知》（苏发〔2019〕36号）
（五）《江苏省人民政府关于公布企业投资项目省级部门不再审批事项清单（第二批）的决定》（苏政发〔2018〕33号）
（六）《国家卫生计生委办公厅关于进一步加强食品安全标准管理工作的通知》（国卫办食品函〔2016〕733号）
（七）《江苏省卫生计生委办公室关于进一步做好食品安全企业标准备案工作的通知》（苏卫办食品〔2016〕2号）
（八）江苏省卫生和计划生育委员会公告（2018年第1号）
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