附件2

关于《黑龙江省婴幼儿配方食品原料等事项
备案管理办法（试行）》的起草说明

一、起草背景
《中华人民共和国食品安全法》第八十一条明确，“婴幼儿配方食品生产企业应当将食品原料、食品添加剂、产品配方及标签等事项向省、自治区、直辖市人民政府食品安全监督管理部门备案”。《中华人民共和国食品安全法实施条例》第三十九条明确，“省级以上人民政府食品安全监督管理部门应当在其网站上公布注册或者备案的特殊食品的标签、说明书”。
为进一步规范黑龙江省婴幼儿配方食品原料等事项备案工作，督促企业落实食品安全主体责任，保障婴幼儿配方食品质量安全,依据市场监管总局2024年9月29日发布的《婴幼儿配方食品原料等事项备案工作指南》，结合我省婴幼儿配方食品监管实际，省局将原《黑龙江省婴幼儿配方乳粉生产企业食品原料等事项网上备案管理办法（试行）》修订为《黑龙江省婴幼儿配方食品原料等事项备案管理办法（试行）》（以下简称《备案管理办法》）。
二、主要依据
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，结合我省婴幼儿配方食品监管实际，修订了本《备案管理办法》。
三、需要说明的几个问题
[bookmark: _GoBack]《备案管理办法》共五章二十条，主要包括总则、备案、监督管理、法律责任和附则。
(一)关于适用范围和备案主体。《备案管理办法》的适用范围为经市场监管总局产品配方注册的婴幼儿配方食品。对于经营进口婴幼儿配方食品的备案在附则中进行了明确，参照国产婴幼儿配方食品进行备案。
(三)关于备案内容。产品配方注册证书上市场监管总局已批准的内容不再重复备案。《备案管理办法》要求备案的标签应当符合法律、法规、规章、食品安全标准等国家对婴幼儿配方食品标签和说明书的相关要求。备案的标签除批号和生产日期以外，应与上市产品的标签内容一致。备案的配方应按照婴幼儿配方食品生产企业实际生产的配方备案，包括本企业的配方和经市场监管总局批准并公示的集团内部调配配方。复配食品原料和复配食品添加剂等复合配料，应在产品配方部分的备案材料中列明食品原辅料、食品添加剂的名称和含量。
(四)备案材料具体要求。备案材料主要分为四个部分，对产品信息提出具体要求。如在食品原料和食品添加剂信息表中，需要列出企业实际生产婴幼儿配方食品所用的所有原料和食品添加剂，每种原料或食品添加剂均需要注明用在何种产品配方上。
(五)重新备案情况。已经备案的婴幼儿配方食品生产企业的食品原料、食品添加剂、标签等三类事项发生变化时，应在变化后的产品生产前重新备案该类事项，并提交变化说明及相关材料。当婴幼儿配方食品生产企业增加新的产品(配方)时，应在新产品(配方)生产前重新备案全部备案事项。
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