附件2
深圳市食品生产经营风险分级分类监督管理办法（征求意见稿）起草说明

一、起草原因
《食品安全法》第一百零九条明确了食品安全工作实行风险管理的原则，并提出了实施风险分级管理的要求。国家总局成立之初，即明确提出了“以问题为导向”的基于风险管理的食品安全监管思路，推行基于风险管理的分级分类监管模式，强化企业监管，提升食品生产经营风险防控能力。我市食品生产经营主体多，监管人员相对不足，产品种类多、监管主体多、风险隐患多及监管资源有限的矛盾仍很突出，且监管工作中还存在有平均用力、不分主次等现象，监管工作缺少靶向性和精准度，监管的科学性不高、效能低下的问题还比较普遍。
食品生产经营风险分级管理是一种基于风险管理的有效监管模式，是有效提升监管资源利用率、强化监管效能、促进食品生产经营企业落实食品安全主体责任的重要手段，也是国际通行的做法。食品生产经营风险分级管理是指食品药品监督管理部门以风险分析为基础，结合食品生产经营者的食品类别、经营业态及生产经营规模、食品安全管理能力和监督管理记录等情况，划分食品生产经营者风险等级，并结合当地监管资源和监管能力，对食品生产经营者实施不同程度的监督管理，从而最终达到合理分配资源，提高监管资源利用效率的目的，提升食品安全日常监管效能。
 目前，国家总局和省局均出台了食品生产经营风险分级管理有关办法，但是在适用范围、风险分级方式、动态调整等方面存在不一致的地方，也未将食品生产加工小作坊（以下简称“食品小作坊”）、食品经营小摊贩（以下简称“食品摊贩”）等业态纳入分级分类监管范围，在实际操作中存在一定漏洞，因此有必要制定符合我市食品安全监管实际的食品生产经营风险分级分类管理办法。

二、制定依据
[bookmark: _GoBack]《食品安全法》第一百零九条：县级以上人民政府食品药品监督管理、质量监督管理部门根据食品安全风险监测、风险评估结果和食品安全状况等，确定监督管理的重点、方式和频次，实施风险分级管理。
《广东省食品安全条例》第五十四条：食品药品监督管理部门和其他有关部门应当根据食品生产经营者信用状况、食品的风险程度对食品生产经营者实行分级分类或者积分管理，对有不良信用记录的、发生食品安全事故风险较高的食品生产经营者重点加强管理，增加监督检查频次。
《深圳经济特区食品安全监督条例》第五十一条：食品药品监督管理部门可以根据食品生产经营者信用记录和所生产经营食品的安全风险程度，对食品生产经营者实施分级分类监督管理。

三、参考资料  
《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》、《食品生产经营日常监督检查管理办法》、《食品生产经营风险分级管理办法（试行）》、《广东省食品药品生产经营风险分级分类管理办法（试行）》以及福建省、成都市、广州市食品药品生产经营风险分级管理有关经验做法等。

四、有关情况说明
（一）风险分级方式
国家总局《食品生产经营风险分级管理办法（试行）》采用评分方法确定食品生产经营者风险等级（以百分制计算），其中，静态风险因素量化分值为40分，动态风险因素量化分值为60分；分值越高，风险等级越高。国家总局主要依据企业生产的食品类别制定了《食品生产经营静态风险因素量化分值表》，并要求“省级食品药品监督管理部门可以参照《食品生产经营日常监督检查要点表》制定食品生产经营动态风险因素评价量化分值表（以下简称为《动态风险评价表》），并组织实施。”
省局出台的《广东省食品药品生产经营风险分级分类管理办法（试行）》未采用总局静态、动态分值的模式，而是直接按照企业的食品类别确定风险等级，同时列明动态调整的几种情形。相比之下，省局确定企业风险等级的方式，简洁明了、更易操作。本《办法》在制定过程中，主要参考省局风险分级的模式，以企业生产经营的食品类别、经营规模、消费对象等为风险因素，确定风险等级，并根据监督检查、监督抽检、投诉举报、案件查处、产品召回等风险因素变化实施动态调整。
省局未制定《动态风险评价表》，在《办法》实施过程中，如有需要，“食品药品监督管理部门可以委托食品相关行业协会或者其他第三方机构制定食品生产经营单位风险等级量化评定要求及具体开展分级分类评审工作”（第二十三条）。
（二）分级分类要求
本《办法》在参考省局风险分级方式的基础上，将省局《办法》中的食品经营单位拆分为“餐饮服务经营单位”和“食品销售经营单位”，分别确定风险等级；明确了食品小作坊、食品摊贩的风险等级；明确校园周边（200米）食品销售经营单位参照B级风险实施分级分类监管，将食品添加剂及散装酒销售单位单独列出并按照C级风险实施监管，风险防控更有针对性。
省局《办法》中对食品生产经营单位实施分类监管，其中食品生产单位、餐饮服务经营单位按照风险从低到高（ＡＢＣＤ四级）要求现场检查分别不少于１、２、３、４次；食品、食用农产品销售经营单位按照风险从低到高（ＡＢＣＤ四级）要求现场检查分别不少于１、１、２、３次。本《办法》将上述要求进行整合（第十六条），具体检查频次和监管重点由市食品药品监督管理局确定。
（三）动态调整要求
食品生产经营风险评定周期为一个自然年度，在一个评定周期内原则上只进行一次风险分级评定。本《办法》明确了企业风险等级动态调整的几种情形（第十八条和第十九条），食品生产经营者遵守食品安全法律法规，按照食品安全标准开展生产加工活动，上一年度食品安全监督管理记录中未出现《办法》第十八条和第十九条所列情形的，食品生产经营者风险等级可不作调整。

国家总局、省局及我局制定的《办法》比较分析
	项目
	总局《办法》
	省局《办法》
	本《办法》
	本《办法》特点

	适用
范围
	食品生产、食品销售、
餐饮服务、食品添加剂生产
	食品（含食品添加剂、保健食品）生产经营、
药品生产经营、
化妆品生产经营、
食用农产品经营
医疗器械生产
	食品（含食品添加剂、保健食品）生产经营、
食用农产品经营、
食品小作坊生产、
食品摊贩经营
	涵盖所有食品生产经营类别，将食品小作坊和食品摊贩纳入风险分级管理。

	风险
等级
	分ABCD四级
	分ABCD四级
	分ABCD四级
	——

	风险
评价
	采用评分方法确定风险等级（百分制计算），其中静态风险因素量化分值40分，动态风险因素量化分值60分。
	食品药品生产企业以其生产的产品类别作为主要风险因素确定风险等级，并根据风险因素变化动态调整；
食品药品经营企业以其经营的产品类别、业态及经营规模作为风险因素确定风险等级，并根据风险因素变化动态调整。
	借鉴省局风险评价模式，以产品类别、业态等因素确定企业风险等级，并根据风险因素变化动态调整。
	明确保健食品生产、食品小作坊生产企业按照C级风险实施监管；食品添加剂及散装酒销售企业按照C级风险实施监管；食品摊贩按照A级风险实施监管。

	分类
监管
	A级风险每年至少监督检查1次；
B级风险每年至少监督检查1-2次；
C级风险每年至少监督检查2-3次；
D级风险每年至少监督检查3-4次。
具体频次由各省食药监管部门确定。
	食品生产企业、餐饮服务经营单位按照风险从低到高（ABCD四级）现场检查分别不少于1、2、3、4次；食品、食用农产品销售经营单位按照风险从低到高（ABCD四级）现场检查分别不少于1、1、2、3次。
	参考国家总局的分类监管模式，具体检查频次由市食品药品监管局确定。
	  企业监督检查频次由市局确定，可以合理分配有限的人力物力资源，更好地落实属地监管责任。

	动态
调整
	根据对食品生产经营者监督检查、监督抽检、投诉举报、案件查处、产品召回等监督管理记录实施动态调整。具体《动态风险评价表》由各省局负责制定。
	仅有“并根据风险因素变化动态调整”的表述，未制定《动态风险评价表》，也无具体调整要求。
	根据食品生产经营者日常监督检查、监督抽检、违法行为查处、食品安全事故应对、不安全食品召回等食品安全监督管理记录情况，对食品生产经营者的下一年度风险等级进行动态调整。
	动态调整涵盖内容较广，目的是更好防控食品安全风险。

	风险等级调整的几种情形
	列明7种可以调高风险等级的情形和4种可以调低风险等级的情形。
	未涉及
	参考总局做法，列明可调高和调低风险等级的几种情形。
	为加大食品安全责任险的推行力度，督促企业落实食品安全主体责任，企业 “购买食品安全责任险且1年内未出现食品安全问题的”可下调一个等级。




五、风险分级分类监管的作用
本《办法》是按照国家总局和省局有关要求，结合我市食品安全监管的实际情况制定的，明确了我市食品安全监管工作实行风险管理的原则，对食品生产经营者实施风险分级分类管理，对于合理分配监管资源、提升监管效能、加强风险防控有着重要作用。
（一）有利于合理配置监管资源。监管部门根据食品生产经营者风险等级，结合当地监管资源和监管水平，合理确定企业的监督检查频次、监督检查内容、监督检查方式以及其他管理措施，并使监管视角和工作重心向一些存在较大风险的生产经营者倾斜，增加监管频次和监管力度，而对一些风险程度较低的企业，可以适当减少监管资源的分配，从而最终达到合理分配资源，提高监管资源利用效率的目的，收得事半功倍的效果。
（二）有利于提升日常监管效能。对食品生产经营者实施风险分级分类管理，通过量化细化各项指标，深入分析，确定监管重点区域、重点行业、重点企业，有效排查食品安全风险隐患。根据风险分级计算监管工作总量，对不同风险级别的企业适用不同的监管频次，合理分配管辖区内检查力量及设施配备，对较高风险生产经营者的监管优先于较低风险生产经营者的监管，实现监管资源的科学配置和有效利用，实施“靶向性”监管，提升日常监管效能。
（三）有利于提高隐患排查能力。通过对食品生产经营者分级评价，使其更加全面的掌握食品行业中存在的风险点，进一步强化生产经营主体的风险意识、安全意识和责任意识，有针对性地改善内部管理和过程控制，及早化解可能存在的安全隐患，提升食品生产经营者风险防控和安全保障能力，落实食品安全主体责任。
















