附件

深圳市市场监督管理局2019年
第二期食品快检产品抽查评价实施方案

按照《深圳市市场和质量监督管理委员会关于印发食品安全初步筛查管理规定（试行）的通知》的要求，食品安全初步筛查所采用的快检产品应当符合国家、省、市食品安全监督管理部门的评价要求。由于《广东省市场监督管理局已评价符合产品目录》中的快检产品检测参数有限，不能完全满足我市食品安全快速检测的需求，为提高我市食品安全快速检测的技术能力，现面向社会公开征集食品快检产品，开展2019年第二期快检产品抽查评价工作。

一、评价对象

本次食品快检产品评价对象为服务于深圳市食品安全快速筛查工作的快检产品。快速检测项目主要农兽药残留、非法添加物、生物毒素、致病菌等。

二、评价机构
深圳市市场监督管理局委托深圳市计量质量检测研究院（以下简称“市检测院”）和深圳市农产品质量安全检验检测中心（以下简称“市农检中心”）组织开展评价、结果分析、复核等工作。

三、评价程序

（1） 公开征集：本次评价现面向社会公开征集食品快检产品，由快检产品生产企业/代理商（进口产品可由代理商）提出申请。申请评价的快检产品，须为深圳市食品安全快速筛查工作在用或急需的，满足食品安全监管需求的快检产品。

由快检产品生产企业/代理商按照附件要求提交《食品快速检测产品评价申请书》（附件1）及按照《快检产品自评材料清单》准备自评材料（附件2），在规定时间内提交申请。由市市场监督管理局组织市检测院审查申报材料，申报材料不满足要求的，不予评价。
（2） 评价名单遴选：由市市场监督管理局组织召开专家研讨会，按照遴选原则，遴选本期拟评价产品名单。

（3） 组织评价：市检测院、市农检中心按照深圳市市场监督管理局印发的《深圳市食品药品监督管理局食品快速检测方法评价技术方案（试行）》的要求，开展评价工作。

（4） 名单发布：市市场监督管理局对评价机构提交的评价结果进行审核并发布。

（5） 结果复核：对初次评价结果存在异议的，快检产品生产商/代理商在收到评价结果后5个工作日内可提出书面申请（需提供相关证据），深圳市市监管局组织复核评价。复核机构与初次评价机构不为同一机构。评价结果以复核结果为准。

四、评价名单遴选原则

限于评价所需人力物力财力资源有限，每个生产企业/代理商申请评价的产品参数不超过6个。如申请评价的快检产品参数数量超出评价能力时，市市场监督管理局根据我市食品安全保障的需要，结合快检和抽样检验的相关情况，以问题及食品安全监管需求为导向，组织相关方面专家（不少于5名）对所申报的快检产品进行遴选，遴选优先原则如下：

（一）深圳市食品安全快速筛查检测在用的，已在《广东省市场监督管理局已评价符合产品目录》内，但超出有效期的快检产品；

（二）食品安全应急工作中急需的，针对高毒性、高危害指标，技术成熟、质量稳定的快检产品；

（三）重大活动食品安全保障工作中急需的，技术成熟、质量稳定的快检产品；

（四）《食品快速检测产品已评价产品目录》中独家供应商的快检产品；

（五）2017-2018年深圳市市场监督管理局组织的快检产品评价不符合要求的，后经整改和技术改进的快检产品；

（六）原则上评价参数比例为农兽残：非法添加物：生物毒素（包括致病菌）为3:2:1。
五、相关要求

（一）被抽样单位须无偿提供评价过程中所需的快检产品（包括初次评价及复核评价所需数量，初次评价合格的可申请退还复核评价所需的快检产品）。未能无偿提供足量快检产品的，将不予评价。评价机构应从使用快检产品的单位或快检产品生产企业/代理商抽取评价所需的快检产品。

（二）为避免交叉评价和避免资源浪费，已经广东省市场监督管理局和广州市市场监管局（包括所属的食品检验机构）、及其他省级及以上食品安全监管部门和食品检验机构评价（或评价中），在有效期内的快检产品，不予评价。

（三）快检产品生产企业/代理商应提供真实的自评材料，如快检产品供应商提供虚假材料，深圳市市场监督管理局将不予评价，后续也不再受理该申请方的评价申请。

（四）经评价符合要求的快检产品，不得擅自修改产品包装、标签标识、说明书。
六、材料提交时间

申请书及自评材料于2019年10月15日截止提交，可现场或邮寄提交（以现场提交或邮寄时间为准，邮寄后请电话告知接收联系人）。未按期按要求提交申请及自评材料的，不纳入评价名单。

邮寄地址：深圳市计量质量检测研究院（审查部）深圳市龙华区民治1970科技园1栋2楼201室；联系人：王韦达；联系电话：0755-21048470。

附件：1.食品快速检测产品评价申请书

      2.快检产品自评材料清单

附件1

食品快速检测产品评价申请书

深圳市市场监督管理局：

     为服务于深圳市“一街一车一室”等食品安全项目快速检测工作，经我方对以下快速检测产品的自评，认为符合《深圳市食品药品监督管理局食品快速检测方法评价技术规范（试行）》的要求，现申请对以下产品抽样评价。

	序号
	快检参数名称
	产品名称
	规格
	方法原理
	检出限
	供应商

（生产厂家或代理销售商）
	是否用于深圳食品安全筛查

（使用单位）
	是否评价超出有效期
	备注

	示例
	孔雀石绿（组织）
	孔雀石绿（组织）

快速检测卡
	10份/盒
	胶体金法
	2.0 μg/kg
	******公司
	是

深圳市计量质量检测研究院

深圳**单位
	是
	

	1
	　
	　
	　
	　
	
	　
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


  联系人：                   联系电话：                 

申请单位（盖章）：             

年  月  日

附件2

快检产品自评材料清单

	序号
	材料清单
	说明

	1
	快检产品信息表
	详见表1。

	2
	自评材料
	盲样的制备和领用记录
	包含盲样的编号、制备人、加标浓度、制备日期等。

	
	
	一般性指标评价原始记录
	包含对产品包装、中文标签、使用说明书、质量合格证书、注意事项和安全性说明的审核记录。

	
	
	技术性评价指标的原始记录
	包含盲样编号，检测结果，检测人，评价人，技术依据，检出限要求、假阳性率和假阴性率，检测时间。

	
	
	评价实验读取数据的图像保存记录
	对检测结果的检测卡片进行拍照存档。

	
	
	评价结果报告单
	包含产品具体信息、评价依据、盲样组成、一般性指标的审核结果、技术指标的检测结果。

	3
	应用证明
	与使用方签订的合同、销售发票以及使用单位证明

	4
	仪器的计量证明材料
	快检仪器，其重要参数，应提供具有计量资质机构的校准或检定证明。例如，农药残留快速检测盒（酶抑制率法）需提供分光光度计的校准或检定证明。

	5
	承诺书
	申请单位需对所提供的材料真实性进行承诺


注：已在《广东省市场监督管理局已评价符合产品目录》内，但超出有效期的快检产品，仅需提供表1《快检产品信息表》、应用证明及承诺书。

表1快检产品信息表
	申报单位

（盖章）
	
	申报时间

（年 月 日）
	
	统一社会信用代码
	

	法定代表人
	
	联系人
	
	联系电话
	

	产品名称：
	规格：

	生产批号：      保质期：
	保存条件：

	快检参数1
	
	使用范围
	
	检出限
	

	快检参数2
	
	使用范围
	
	使用范围
	

	是否在用
	
	是否经过评价（时间）
	
	评价机构
	

	使用单位1
	
	使用量（月）
	

	使用单位2
	
	使用量（月）
	


注：

1.申报产品/参数较多时，请自行加行。

2.申报时，同时提交以下材料（复印件，并加盖公司公章）：

（1）营业执照（必须提供）

（2）质量管理体系认证证书（如有，请提供）

（3）自主知识产权证明材料（如有，请提供）

（4）生产设备情况证明材料（必须提供）

（5）生产经营场地证明（必须提供）

（6）信用证明情况（考察获得工商管理部门颁发的“守合同重信用企业荣誉证书”、银行颁发的信用AAA等级证书和税务部门颁发的纳税信用A级别证书的情况等）（如有，请提供）

（7）高新科技奖（高新技术企业证书）（如有，请提供）

（8）每个快检产品不同角度彩色照片4张（必须提供）

（9）“是否在用”指是否已被深圳市食品安全快速筛查检测工作中采用。







