《汉中市市场监管所食品快检实验室建设规范》
地方标准编制说明

一、工作简况
（一）任务来源
本项目根据陕西省市场监督管理局《关于同意〈市场监管所食品快检实验室建设规范〉等市级地方标准制定的批复》（陕市监函〔2022〕436号），结合汉中市市场监管所食品快检实验室建设的实际情况，编制本文本。
（二）起草单位
起草单位：汉中市食品药品监督检验检测中心、城固县食品药品检验检测中心、南郑区食品药品检验检测中心、略阳县食品药品质量技术检验检测中心、镇巴县产品质量和食品药品检验检测中心。
（三）主要起草人
[bookmark: _GoBack]李崇勇、黄微、李婷、王佳、李春梅、白雪、侯鸿飞、王俣心、计玲、王光军、王磊鑫、梁蕾、孙燕、朱联旭、何勃。
二、制定（修订）标准的必要性和意义
食品质量安全是事关千家万户的一项重大的民生工程，其安全监管工作受到各级政府、社会、民众的广泛重视。但由于食品来源的多渠道、多样性，销路的扩散性、变动性，参与主体的复杂性、多层次性等特点使得食品安全问题多发，监管难度大。传统的食品安全分析技术往往需要借助大型分析仪器进行检测，只能局限于实验室，操作复杂、耗时长，难以满足实时监管的需求。食品快速检测具有速度快、成本低、操作简便等特点，往往作为传统检测的有力补充手段，是实现食品质量安全监管的重要技术支撑。
 汉中市目前共有178个镇（街道）市场监管所，镇（街道）市场监管所均设立了食品快检实验室，部分商超、农贸市场也建立了食品快检实验室。这些食品快检室在食品质量安全监管活动中发挥了重要作用。然而，由于缺少完整和统一的关于快检室建设的规范性文件，导致部分快检室在建设、运行过程中存在不少问题，如多数实验室建设不到位、布局不合理、检测设备配置不齐、记录不规范和不完整等，使之并未完全、充分的发挥源头风险管控的作用。
为充分利用汉中市各镇（街道）市场监管所现有的快检资源，加快当地基层快检室标准化建设和食品安全快速检测体系构建，进一步全面发挥基础一些快检的技术支撑作用，通过制定符合汉中市实际情况的地方标准，统一规范快检室基础建设要求、仪器设备与人员要求、质量控制要求等方面，对规范市场监管部门使用快检室、进一步发挥快速检测在食品安全监管中的作用具有重要的指导意义。
三、标准编制过程
标准编制工作主要分为四个阶段：
第一阶段：成立标准制定小组，前期预研
2022年初，为加快基层镇（街道）市场监管所食品快检能力建设，进一步提升基层开展日常食品安全监管工作的能力和水平，汉中市市场监督管理局提出了编制市场监管所快检实验室相关地方标准的需求，同时要求汉中市食品药品监督检验检测中心牵头研制起草《汉中市市场监管所食品快检实验室建设规范》地方标准。汉中市食品药品监督检验检测中心遂联合城固县食品药品检验检测中心等单位人员，组成了标准制定小组。标准制定小组收集、整理了陕西省内、外食品快检实验室建设运行管理相关的文件、标准等资料，在认真分析、比对研究的基础上，初步确定标准草案框架和标准要素。
第二阶段：开展调研
2022年3～7月标准制定小组先后赴南郑、城固、略阳等县区开展实地调研，一方面深入了解各镇（街道）市场监管所在快速检测能力建设方面的情况，分析研究快速检测相关政策、成效和标准化需求，一方面实地考察过街楼蔬菜批发市场、康海农副产品加工配送有限公司快检室等建设管理较为规范的食品快检室，现场了解快检室的设备配备、检测程序、结果处置、人员素质等情况。
第三阶段：标准起草
（1）2022年3月，标准制定小组草拟框架及共性内容，汉中市食品药品监督检验检测中心负责统稿并形成标准草案初稿，同时向汉中市市场监管局提出立项申请。
（2）2022年6～7月，经陕西省市场监管局审批立项后，标准制定小组根据前期实地调研情况对标准草案初稿进行讨论和修改，形成《汉中市市场监管所食品快检实验室建设规范》修改稿。
[bookmark: OLE_LINK1]（3）2022年8月，标准制定小组召开内部讨论会，对修改稿进行完善，形成《汉中市市场监管所食品快检实验室建设规范》征求意见稿。将征求意见稿发给各相关单位，进行征求意见。
（4）2022年9月，标准制定小组根据反馈的意见和建议对标准文本进行相应的修改和完善，形成标准送审稿，连同编制说明一并报送至汉中市市场监督管理局。
（5）后期将由市局组织专家评审，对地方标准规范性、完善性等各方面进行专家评审。标准制定小组将根据专家评审会提出的建议和意见，进一步完善标准文本和编制说明，形成报批稿，报送市局审定发布。
四、制定（修订）标准的原则和依据，与其他相关标准、相关法律的关系
制定（修订）标准的原则和依据。本标准根据GB/T 1.1—2020《标准化工作导则第1部分：标准化文件的结构和起草规则》规定的格式进行编写。在标准的制定过程中严格遵循国家有关方针、政策、法规和规章，严格执行强制性国家标准和行业标准。在标准制定过程中力求做到：技术内容的叙述正确无误；文字表达准确、简明、易懂；标准的构成严谨合理；内容编排、层次划分等符合逻辑与规定。
与其他标准的关系。本地方标准参考了国家标准GB/T 32146.1-2015《检验检测实验室设计与建设技术要求 第1部分：通用要求》、GB/T 32146.3-2015《检验检测实验室设计与建设技术要求 第3部分：食品实验室》、GB/T 29471-2020《食品安全检测移动实验室通用技术规范》等国内最新实验室建设要求的方面的标准。
五、主要内容
《汉中市市场监管所食品快检实验室建设规范》主要内容是食品快检实验室的规范化建设，主要对实验室的基础建设、组织机构与人员、设备和设施、检测工作等方面进行了统一要求。本标准详细地绘制了快检实验室功能分区布局图，并根据当地产品特色提供了对应的各种快检设备及通用设施，系统地对检测工作流程进行了规划，提供了完整的食品快检原始记录样表模板。
1 范围
本标准规定了食品快检实验室基础建设要求、组织机构与人员要求、设备和设施要求、检测工作要求、其他要求。
本标准适用于汉中市市场监管部门设立的市场监管所食品快检实验室建设，其他有关单位的食品快检实验室建设可参照执行。
2 规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB 50011  建筑抗震设计规范
GB 50014  室外排水设计标准
GB 50016  建筑设计防火规范
GB 50189  公共建筑节能设计标准
GB 50352  民用建筑设计统一标准
GB 24820  实验室家具通用技术条件
3 术语和定义
下列术语和定义适用于本标准。
3.1 食品快检实验室
利用快速检测产品及设备设施，按照国家规定的快速检测方法或其他有关快检方法，对食品（含食用农产品）中某种特定物质或指标进行定性或定量检测，并在较短时间内出具检测结果的实验室。
3.2 食品（含食用农产品）
指各种供人食用或者饮用的成品和原料以及按照传统既是食品又是中药材的物品，包括可食用的来源于种植业、林业、畜牧业和渔业等的初级产品，但是不包括以治疗为目的的物品。
4 基础建设要求
4.1 选址要求
实验室宜选择在基础设施完善、交通便利、通讯良好的地区，应与生产经营场所有效隔离，周围无噪声、振动、磁场等易对检测结果造成影响的因素。
4.2 建设原则
4.2.1 应遵守国家有关工程建设的法律法规和标准。
4.2.2 实验室建设结构设计、防火、排水、抗震等要求应符合GB 50352、GB 50016、GB 50014、GB 50011的相关规定。
4.2.3 实验室节能、节水要求应符合GB 50189的相关规定。
4.2.4 实验废气、废液、废渣的排放应符合环保的相关规定。
4.3 建设要求
4.3.1 实验室面积以满足检测工作需要为宜，通常不宜小于15 m2，其中实验区域不小于9 m2。
4.3.2 供水应满足检验需要，宜设置应急喷淋装置和洗眼设施。
4.3.3 供电应满足实验室的用电需求。固定电源插座数量足够，布局合理，远离水源。需设置应急照明装置。
4.3.4 实验室应通风良好，可开启的窗户应配有防虫纱窗。若使用挥发性的有机试剂，宜配备通风柜或排气罩。
4.3.5 实验台面应坚固、防水、耐高温、耐腐蚀，符合GB 24820的相关规定。
4.3.6 墙面、顶棚、隔断应便于清洁、不渗水、防霉、无毒无害。地面应平坦防滑，坚实耐磨，易于清洁和排污。
4.3.7 实验室温湿度应满足快检工作的需要，宜配备空调、除湿机等设备对环境条件进行有效控制。工作环境的一般要求：温度宜在6 ℃ ~ 26 ℃内，相对湿度宜在30% ~ 65%内。
4.3.8 实验室应配备灭火器、烟雾报警器等消防器材。
4.4 功能分区
实验室应根据功能合理分区。一般分为办公区和实验区，办公区主要用于样品的接收、登记、出具结果、审核、汇总上报等，实验区主要用于样品制备、称量、前处理、检测等。
5 组织机构与人员要求
5.1 实验室应明确工作人员的岗位职责、任职要求。应配备专职检测人员和负责结果审核、签发的人员，可同时配备兼职检测人员。人员配备数量应满足快检任务需要。
5.2 从事快检的检测人员应具备食品、化学、生物、药学或相关专业专科以上学历，或者具有至少2年的相关工作经历，或经过上岗培训具备相应的专业知识。
5.3 实验室工作人员应定期接受培训，确保人员熟悉相关法律法规、技术标准，掌握快检操作规范、质量管理等知识和技能。
6 设备和设施要求
6.1 设备、设施配置
实验室应配备与检测能力相适应的设备与设施。检测设备的灵敏度和准确度应达到测试所需要求。 
6.2 设备、设施使用和维护
6.2.1 对检测结果有重要影响的仪器设备，宜定期开展检定（校准）和期间核查，确认其满足检测要求。
6.2.2 设备、设施应根据使用频次及特点定期进行维护保养。若出现故障或异常情况时，应立即停止使用，做好标记，尽快维修。
6.2.3 主要仪器设备应有操作规程（使用说明）、运行记录、维护记录，并建立仪器档案，及时更新。
7 检测工作要求
7.1 实验室应以食品（含食用农产品）中农药残留、兽药残留、真菌毒素以及其他有毒有害物质快速检测为主。
7.2 应制定检测工作流程，包括接收任务、样品采集、样品登记、样品处理、样品检测、结果上报和资料存档等全过程。
7.3 快检实验应当严格按照快检方法或快检产品说明书要求规范操作，详细记录样品编号、名称、检测项目、检测日期、检测人员、检测数据、检测结论等信息。
7.4 应对检测过程进行质量控制。可采用空白样、质控样或加标样对检测过程加以控制，确保检验结果准确有效。
7.5 应做好资料存档工作。通过快检仪器生成的检测结果，应作为原始记录存档。对无法作为原始记录长期保存的检测结果，应通过拍照等电子化方式存档。
8 其他要求
8.1 管理制度
应制定相应的管理制度。管理制度至少包括：样品管理、试剂耗材管理、仪器设备管理、检测及质控管理、记录管理、安全及卫生管理、废弃物管理、保密管理、人员培训与考核管理等。
8.2 安全与防护
实验室应注意防火、防爆，应配备防护手套、防护面具等个人防护用品。剧毒及危险化学品应采用危险品储存柜贮存。使用挥发性的有机试剂时，应在排风装置中操作。实验室应定期检查消防器材、应急设备设施，确保其能正常使用。
8.3 废弃物处理
实验室产生的固体、液体废弃物应分类收集、存放和集中处理。存放废弃物的容器应加贴废弃物标签，明确废弃物成分、组成、危害性等信息。无法妥善处理的废弃物应由专业机构统一处理，并做好处置记录。
六、重大意见分歧的处理依据和结果
无重大意见分歧。
七、贯彻标准的措施建议
市场监管部门在加强食品快检工作过程中，应向基层市场监管所快检实验室进行统一宣贯和培训，加快汉中市市场监管领域食品快检实验室的规范化、标准化建设。同时，其他社会团体、企业、商超、学校等机构可以参考本标准内容，积极建设快检实验室，形成社会共治食品安全的格局，逐步加大快速检测在食品安全领域的重要作用。
八、其他应说明的事项
无。
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