浙江省非药品类易制毒化学品生产、经营许可实施办法（试行）
 
第一章  总 则
第一条 为贯彻“安全第一，预防为主”的安全生产方针，规范非药品类易制毒化学品生产、经营行为，维护我省经济和社会秩序,根据《易制毒化学品管理条例》（国务院令第445号，以下简称《条例》）、《非药品类易制毒化学品生产、经营许可办法》（国家安全生产监督管理总局令第5号，以下简称《办法》）和有关法律、行政法规和规章，制定本实施办法。
　　第二条 本实施办法所称非药品类易制毒化学品，是指《条例》附表确定的可以用于制毒的非药品类主要原料和化学配剂。 
非药品类易制毒化学品的分类和品种，见本实施办法所附《非药品类易制毒化学品分类和品种目录》（附件1）。
　　第三条 浙江省对非药品类易制毒化学品的生产、经营实行许可制度。对第一类非药品类易制毒化学品的生产、经营实行许可证管理，对第二类、第三类易制毒化学品的生产、经营实行备案证明管理。 
　　县级以上安全生产监督管理部门负责本行政区域内执行非药品类易制毒化学品生产、经营许可制度的监督管理工作。
　　第四条 省安全生产监督管理局监督、指导全省非药品类易制毒化学品生产、经营许可和备案管理工作，并负责全省第一类非药品类易制毒化学品生产、经营的审批和许可证的颁发工作。 
　　设区的市安全生产监督管理部门负责本行政区域内第二类易制毒化学品生产、经营和第三类易制毒化学品生产的备案证明管理工作。 
　　县安全生产监督管理部门负责本行政区域内第三类易制毒化学品经营的备案证明管理工作。　　
第二章  生产、经营许可
　　第五条 生产、经营第一类非药品类易制毒化学品的，必须分别符合《条例》第七条、第九条规定的条件，并取得注明易制毒化学品品名的《浙江省非药品类易制毒化学品生产许可证》（以下简称生产许可证）或《浙江省非药品类易制毒化学品经营许可证》（以下简称经营许可证），方可从事生产、经营活动。
　　第六条 生产单位申请非药品类易制毒化学品生产许可证，应当提交下列文件、资料，并对其真实性负责： 
（一）《非药品类易制毒化学品生产许可证申请表》（详见附件2，以下简称《生产申请表》）一式4份和电子版1份； 
（二）生产设备、仓储设施和污染物处理设施情况说明材料； 
　　（三）易制毒化学品管理制度和环境突发事件应急预案； 
　　（四）安全生产管理制度； 
　　（五）单位法定代表人或者主要负责人和技术、管理人员具有相应安全生产知识的证明材料； 
　　（六）单位法定代表人或者主要负责人和技术、管理人员具有相应易制毒化学品知识的证明材料及无毒品犯罪记录证明材料； 
　　（七）工商营业执照副本（复印件）； 
　　（八）产品包装说明和使用说明书。 
　　属于危险化学品生产单位的，还应当提交危险化学品生产企业安全生产许可证，免于提交本条第（四）、（五）、（七）项所要求的文件、资料。 
第七条 经营单位申请非药品类易制毒化学品经营许可证，应当提交下列文件、资料，并对其真实性负责： 
（一）《非药品类易制毒化学品经营许可证申请表》（详见附件3，以下简称《经营申请表》）一式4份和电子版1份； 
　　（二）经营场所、仓储设施情况说明材料； 
　　（三）易制毒化学品经营管理制度和包括销售机构、销售代理商、用户等内容的销售网络文件； 
　　（四）单位法定代表人或者主要负责人和销售、管理人员具有相应易制毒化学品知识的证明材料及无毒品犯罪记录证明材料； 
　　（五）工商营业执照副本（复印件）； 
　　（六）产品包装说明和使用说明书。 
　　属于危险化学品经营单位的，还应当提交危险化学品经营许可证（复印件），免于提交本条第（五）项所要求的文件、资料。 
第八条 生产、经营许可证的申报、审批程序：
（一）生产、经营单位向当地县（市、区）安全生产监督管理部门提出申请并附第六条或第七条规定的相关材料，经核实，报送设区的市安全生产监督管理部门复核，由设区的市安全生产监督管理部门函报省安全生产监督管理局。
    省、部属生产、经营单位经当地设区的市安全生产监督管理部门核实并签署意见后，由企业主管部门复核函报（无主管部门的直接报送）省安全生产监督管理局。
（二）省安全生产监督管理局受理申请后，对生产许可证申请在60个工作日内组织专家审查组进行审查，并作出是否颁发许可证的决定；对经营许可证申请在30个工作日内组织专家审查组进行审查，并作出是否颁发许可证的决定。
专家审查组按照《非药品类易制毒化学品生产许可证审查考核表》（见附件4，以下简称《生产审查表》）或《非药品类易制毒化学品经营许可证审查考核表》（见附件5，以下简称《经营审查表》）的要求进行审查。
（三）对决定颁发许可证的，省安全生产监督管理局给予颁发生产许可证或经营许可证，或者在生产、经营单位已经取得的有关许可证件上标注；对决定不予颁发许可证的，书面通知申请人并说明理由。
第九条 取得生产、经营许可证的企业，应当凭生产、经营许可证到工商行政管理部门办理经营范围变更登记手续。
[bookmark: 04]第三章　许可证的变更与换证
第十条 生产许可证和经营许可证有效期为3年。有效期满后，生产、经营单位需继续从事非药品类易制毒化学品生产、经营活动的，应当在许可证有效期届满前3个月内，按本实施办法第八条规定的程序提出换证申请，经审查合格后换领新证。
第十一条 申请换证的单位，应提交下列材料：
（一）书面申请报告（叙述取证以来依法生产、经营非药品类易制毒化学品的情况、人员变动及安全教育培训情况、各项管理制度的执行情况、事故隐患检查及整改情况、突发事件应急预案演练及修订情况等）；
（二）《生产申请表》或《经营申请表》一式4份及电子版1份；
（三）原生产或经营许可证正、副本原件。
第十二条 生产、经营单位在改建、扩建、迁建过程中增加许可品种和数量的，应当按本实施办法第八条规定的程序重新申请办理生产、经营许可证。具体要求：
（一）生产、经营单位改建、扩建或迁建的，应按有关建设项目基建程序的规定办理批准手续，并提供相关的文件、资料；
（二）生产、经营单位扩大生产、经营许可范围，增加生产、经营非药品类易制毒化学品品种的，应补充突发事件应急预案的相关内容。
第十三条 生产、经营单位变更单位名称、单位地址、经济类型或者注册的法定代表人或负责人的，应当自工商营业执照变更登记之日起20个工作日内向原发证机关提出变更申请，办理变更手续，换发新的生产、经营许可证。申请变更应提供下列材料：
（一）《非药品类易制毒化学品生产、经营许可证变更申请表》（见附件6）一式4份；
（二）生产、经营单位变更单位名称、单位地址、经济类型的，应有有关部门出具的相关证明材料；
（三）生产、经营单位变更单位注册的法定代表人或负责人的，应有经全体股东签名的变更法人代表会议决议文件或其上级主管部门人事任免文件及新任法定代表人或负责人考核合格证明材料。
第四章  生产、经营备案
　　第十四条 生产第二类、第三类易制毒化学品或经营第二类易制毒化学品的，应当自生产或经营之日起30个工作日内，向所在地设区的市安全生产监督管理部门备案。 
　　经营第三类易制毒化学品的，应当自经营之日起30个工作日内，向所在地县级安全生产监督管理部门备案。 
　　第十五条 第二类、第三类易制毒化学品生产、经营单位申请备案时，应当提交下列资料： 
　　（一）《易制毒化学品生产、经营备案申请表》（见附件7）一式2份； 
　　（二）易制毒化学品管理制度； 
　　（三）产品包装说明和使用说明书； 
　　（四）工商营业执照副本（复印件）。 
　　属于危险化学品生产、经营单位的，还应当提交危险化学品安全生产许可证或危险化学品经营许可证。免于提交本条第（四）项所要求的文件、资料。 
　　第十六条 受理备案部门收到本实施办法第十五条规定的备案材料后，应当于当日发给备案证明。 
　　第十七条 第二类、第三类易制毒化学品生产、经营备案证明有效期为3年。有效期满后需继续生产、经营第二类、第三类易制毒化学品的，应当在备案证明有效期满前3个月内重新办理备案手续。 
　　第十八条 第二类、第三类易制毒化学品生产、经营单位的法定代表人或者主要负责人、单位名称、单位地址发生变化的，应当自工商营业执照变更之日起30个工作日内重新办理备案手续；生产或者经营的备案品种增加、主要流向改变的，在发生变化后30个工作日内重新办理备案手续。 
第五章  监督管理
第十九条 各级安全生产监督管理部门应当加强非药品类易制毒化学品生产、经营的监督检查工作，并加强信息管理，建立非药品类易制毒化学品许可和备案档案。
　　第二十条 非药品类易制毒化学品生产、经营管理实行年报制度。生产、经营单位应当于每年3月31日前，向许可或者备案的安全生产监督管理部门报告本单位上年度非药品类易制毒化学品生产经营的品种、数量和主要流向等情况。 
安全生产监督管理部门应当自收到报告后10个工作日内将本行政区域内上年度非药品类易制毒化学品生产、经营汇总情况报上级安全生产监督管理部门。 
第二十一条 安全生产监督管理部门应当及时将非药品类易制毒化学品生产、经营许可证和备案证明颁发及吊销许可等有关情况，向同级公安机关、工商行政管理部门和商务主管部门通报。
第二十二条 对生产、经营单位违反《条例》规定受行政处罚的，自有关部门作出行政处罚决定之日起3年内，停止受理其非药品类易制毒化学品生产、经营许可或备案申请。
第二十三条 任何单位和个人对违反《条例》和本实施办法规定的行为，有权向安全生产监督管理部门举报。
第二十四条 生产、经营单位和发证机关工作人员违反本实施办法的规定，按有关法律法规规定追究责任。
第六章  附 则
　　第二十五条 本实施办法自颁布之日起施行。 
　　
附件：1．非药品类易制毒化学品分类和品种目录
2．非药品类易制毒化学品生产许可证申请表
３．非药品类易制毒化学品经营许可证申请表
４．非药品类易制毒化学品生产许可证审查考核表
５．非药品类易制毒化学品经营许可证审查考核表
          ６．非药品类易制毒化学品生产、经营许可证变更申请表
７．易制毒化学品生产、经营备案申请表

