婴幼儿配方食品备案管理办法
(征求意见稿)
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第一条  为规范婴幼儿配方食品备案工作，保证婴幼儿配方食品安全，根据《中华人民共和国食品安全法》，制定本办法。
第二条  在中华人民共和国境内实行婴幼儿配方食品的备案及其监督管理，适用本办法。
第三条  生产婴幼儿配方食品的企业应当依照本办法规定的程序、条件和要求，将食品原料、食品添加剂、产品配方及标签等材料，提交食品药品监督管理部门存档、公开、备查。
第四条  国家食品药品监督管理总局负责监督指导各省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门的婴幼儿配方食品备案工作。
省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门负责本行政区域内婴幼儿配方食品生产企业的婴幼儿配方食品备案工作，并组织市、县级食品药品监督管理部门开展备案企业的监督管理工作。
市、县级食品药品监督管理部门负责本行政区域内备案婴幼儿配方食品的监督管理工作。
第五条  婴幼儿配方食品备案工作，应当遵循科学、公开、公平、便民、高效的原则。
第六条  婴幼儿配方食品生产企业应当对提交备案材料的真实性、完整性、合规性负责，并承担相应的法律责任。
第七条  国家食品药品监督管理总局鼓励各省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门将婴幼儿配方食品备案工作与婴幼儿配方食品生产许可工作同步开展。
第二章  程序和要求
第八条  生产企业申请婴幼儿配方食品备案时，应当向所在地省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门提交下列材料：
（一）婴幼儿配方食品备案信息表；
（二）生产企业主体资质证明文件；
（三）原辅料（食品原料、食品添加剂）的质量安全标准；
（四）产品配方研发报告；
（五）标签和说明书样稿。
原辅料中有复配原料、复配食品添加剂的，要列明组成。
第九条  食品药品监督管理部门收到备案材料后，备案材料符合要求的，应当在5个工作日内予以备案；不符合要求的，应当一次性告知需补正相关材料。
第十条  食品药品监督管理部门应当对备案信息存档备查，发放备案号，并在备案后15个工作日内将备案信息向社会公布。
第十一条  省级食品药品监督管理部门、婴幼儿配方食品生产企业及其日常监督管理部门应当留存备案资料。
第十二条  经食品药品监督管理部门备案的婴幼儿配方食品相关信息发生变化的，其生产企业应当重新备案，备案号不变。
法律法规、食品安全标准及相关规定发生变化的，企业应当及时调整备案内容并重新备案。
第十三条  国家食品药品监督管理总局按照《婴幼儿配方乳粉产品配方注册管理办法》批准婴幼儿配方乳粉产品配方注册、变更注册、延续注册后，将本办法第八条所需材料，通过信息化手段与婴幼儿配方乳粉生产企业所在地省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门共享，视为备案。婴幼儿配方乳粉生产企业不再提交备案材料。
婴幼儿配方乳粉产品配方注册号视为备案号，不再发放备案号。
第十四条  婴幼儿配方食品的产品标签和说明书要求参照《婴幼儿配方乳粉产品配方注册标签规范技术指导原则（试行）》执行。
第三章 监督管理
第十五条  婴幼儿配方食品生产企业未将食品原料、食品添加剂、产品配方、标签等事项向食品药品监督管理部门备案的，不得组织生产。
第十六条  生产婴幼儿配方食品的食品原料、食品添加剂、产品配方、标签等事项发生变化重新备案的，不得使用原食品原料、食品添加剂、产品配方、标签等组织生产。
第十七条  参与婴幼儿配方食品备案管理工作的单位和个人，应当保守在备案工作中获知的商业秘密。
第十八条  下列情况不予备案：
（一）以分装、委托加工方式生产婴幼儿配方食品的;
（二）同一企业用同一配方生产不同品牌婴幼儿配方食品的;
（三）使用牛初乳原料或在0—6月龄段产品中使用香精香料的;
（四）法律法规规定的其他不应予以备案的情形。
第十九条  有下列情形之一的，由予以备案的食品药品监督管理部门取消婴幼儿配方食品备案：
（一）备案材料虚假的；
（二）婴幼儿配方乳粉生产企业食品生产许可证被依法吊销、注销的；
（三）婴幼儿配方食品产品配方等存在安全性问题的；
（四）婴幼儿配方食品生产企业提出取消备案的；
（五）依法应当取消备案的其他情形。
第四章 法律责任
第二十条  婴幼儿配方食品备案违法行为，食品安全法等法律法规已有规定的，依照其规定。
第二十一条  违反本办法第十五条规定的，由县级以上食品药品监督管理部门依照食品安全法第一百二十六条第一款的规定给予处罚。
第二十二条  违反本办法第十六条规定的，由县级以上食品药品监督管理部门责令改正，并处以2000元以上3万元以下罚款。
第二十三条  企业生产的婴幼儿配方食品与备案信息不一致的，由县级以上食品药品监督管理部门责令改正，并处以2000元以上3万元以下罚款。
第五章  附 则
第二十四条  本办法中所指婴幼儿配方食品是指有关食品安全国家标准中规定的婴儿配方食品和较大婴儿和幼儿配方食品，即以乳类及乳蛋白制品和/或大豆及大豆蛋白制品为主要原料，加入适量的维生素、矿物质和/或其他成分，仅用物理方法生产加工制成的液态或粉状产品。适用0-36月龄正常婴幼儿食用，其能量和营养成分能够满足0-36月龄婴幼儿的正常营养需要。
第二十五条  婴幼儿配方食品备案登记号的格式为：婴配备＋2位省、区、市代码＋4位年号＋3位企业顺序号＋4位产品顺序号。
第二十六条  本办法由国家食品药品监督管理总局负责解释。
第二十七条  本办法自2018年 月 日起实施。
