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当事人：广州金叶健康科技有限公司

地址：广州市白云区江高镇夏荷路25号

统一社会信用代码：91440111618500103M   法定代表人：曾启裕     性别： 男    

广州金叶健康科技有限公司：

经我局查明，你公司有以下违法事实：

《中华人民共和国食品安全法》第八十三条规定“生产保健食品，特殊医学用途配方食品、婴幼儿配方食品和其他专供特定人群的主辅食品的企业，应当按照良好生产规范的要求建立与所生产食品相适应的生产质量管理体系，定期对该体系的运行情况进行自查，保证其有效运行”。《保健食品良好生产规范》（GB 17405-1998）第9.6.3项规定“每批产品均应有留样，留样应存放于专设的留样库（或区）内，按品种、批号分类存放，并有明显标志”。

《中华人民共和国食品安全法》第八十二条第三款规定：保健食品、特殊医学用途配方食品、婴幼儿配方乳粉生产企业应当按照注册或者备案的产品配方、生产工艺等技术要求组织生产。

2017年广东省保健食品监督抽检检验结果（中国广州分析测试中心检验报告：S201702479-1a）和国家保健食品抽样检验结果（广东产品质量监督检验研究院报告：SN175112）内容显示：分别从江门大参林药店有限公司江门文昌分店、佛山大参林连锁药店有限公司汾江中分店抽样的同一批次“天麻灵芝酸枣仁胶囊”（国食健字G20140847；批号：20170501；生产日期：20170526；标示生产者：广州金叶健康科技有限公司）均检出褪黑素，不符合《国家食品药品监督管理局药品检验补充检验方法和检验项目批准件2012004》中不得检出的要求，检验结论为不合格。我局于2017年12月20日向你公司送达上述抽检不合格报告，你企业承认受西藏波密县农技推广服务站的委托，生产过批号20170501的“天麻灵芝酸枣仁胶囊”，但执法人员在你公司留样室未发现该批次产品留样。你公司未有效执行《保健食品良好生产规范》规定的留样制度的行为，违反了《食品安全法》第八十三条的规定。你公司未按注册的产品配方工艺生产保健食品“天麻灵芝酸枣仁胶囊”（批号20170501）的行为违反了《食品安全法》第八十二条第三款的规定。

经查，你公司受西藏波密县农技推广服务站的委托，于2017年5月26日至6月5日生产保健食品“天麻灵芝酸枣仁胶囊”（批号20170501）,原辅料（除了空心胶囊）及外包装材料由深圳前海千金方生物科技有限公司提供，该批次产品全部成品于2017年6月12日发货给销售方深圳市前海千金方生物科技有限公司，货值金额46940.76元。你公司在获悉涉案批次产品不合格后启动召回程序，召回率99.61%，违法所得181.80元。

以上事实有不合格保健食品检验报告（中国广州分析测试中心检验报告编号：S201702479-1a；广东产品质量监督检验研究院报告编号：SN175112）、现场检查笔录、询问调查笔录、“天麻灵芝酸枣仁胶囊”的保健食品批准证书和企业标准复印件、委托生产合同和委托加工协议（编号：2017017）复印件、“天麻灵芝酸枣仁胶囊”（批号：20170501）批生产记录复印件、成品入库单、成品收发台账及送货单复印件、广东增值税专用发票（发票代码4400163130、发票号码30841426）复印件、产品召回报告和退货出库单复印件、深圳市市场和质量监管委福田局关于深圳市前海千金方生物科技有限公司调查情况的复函（深市质福食函〔2018〕50号）等主要证据为证。

一、《食品安全法》第一百二十六条第一款第（十）项规定：违反本法规定，有下列情形之一的，由县级以上人民政府食品药品监督管理部门责令改正，给予警告；拒不改正的，处五千元以上五万元以下罚款；情节严重的，责令停产停业，直至吊销许可证：(十)特殊食品生产企业未按规定建立生产质量管理体系并有效运行，或者未定期提交自查报告。

对于你公司未有效执行《保健食品良好生产规范》规定的留样制度，未对生产的保健食品“天麻灵芝酸枣仁胶囊”（批号20170501）进行留样的行为，依据上述法律规定，我局决定对你公司作出行政处罚：警告。
   二、《食品安全法》第一百二十四条第一款第（六）项规定：违反本法规定，有下列情形之一，尚不构成犯罪的，由县级以上人民政府食品药品监督管理部门没收违法所得和违法生产经营的食品、食品添加剂，并可以没收用于违法生产经营的工具、设备、原料等物品；违法生产经营的食品、食品添加剂货值金额不足一万元的，并处五万元以上十万元以下罚款；货值金额一万元以上的，并处货值金额十倍以上二十倍以下罚款；情节严重的，吊销许可证：(六)生产经营未按规定注册的保健食品、特殊医学用途配方食品、婴幼儿配方乳粉，或者未按注册的产品配方、生产工艺等技术要求组织生产。

   《行政处罚法》第二十七条第一款第（一）项规定：当事人主动消除或者减轻违法行为危害后果的，应当依法从轻或者减轻行政处罚。《广东省食品药品监督管理局规范行政处罚自由裁量权适用规则》第八条第（一）项规定：当事人的违法行为未造成严重后果且主动及时消除或者减轻违法行为危害后果的，应当依法减轻处罚。《广州市食品药品监管系统规范行政处罚自由裁量权规定》第十一条第二款第（四）、（五）、（六）、（八）项规定当事人有下列情形之一的，认定为可以从轻处罚情节：（四）社会危害性较小的；（五）未造成严重危害后果的；（六）主动停止违法行为的；（八）配合查处其违法行为的；第十二条第一款第（二）、（五）、（六）项规定当事人有下列情形之一的，认定为应当减轻处罚情节：（二）主动消除或者减轻违法行为危害后果，有可以从轻处罚情节、可以减轻处罚情节的，认定为应当减轻处罚情节；（五）主动停止违法行为并对涉案产品实施召回，且成功召回涉案产品60%以上（含本数）的；（六）违法行为轻微并及时纠正，且危害后果较为轻微的。

鉴于本案涉案产品只有少量流入市场，并未造成严重危害后果，你公司在收到不合格报告后对不合格产品进行控制，立即主动实施召回，且成功召回涉案产品99.61%，并积极配合我局执法人员查处其违法行为，对于你公司未按注册的产品配方工艺生产保健食品“天麻灵芝酸枣仁胶囊”（批号20170501）的行为，依据上述法律规定，我局决定对你公司作出减轻行政处罚如下：

1、没收违法所得181.80元；

2、处以罚款234703.80 元（货值金额5倍）；

3、没收保健食品“天麻灵芝酸枣仁胶囊”（批号20170501）（详见《没收物品清单》）。

综上，我局决定对你公司合并处罚：1、警告；2、没收违法所得181.80元；3、处以罚款234703.80 元（货值金额5倍）；4、没收保健食品“天麻灵芝酸枣仁胶囊”（批号20170501）（详见《没收物品清单》）。

如不服本处罚决定，可在接到本处罚决定书之日起六十日内向广州市人民政府（地址：广州市越秀区小北路金和大厦2楼，电话：83555988）或者广东省食品药品监督管理局（地址：广州市越秀区东风东路753-2号，电话：37886888）申请行政复议，也可以于6个月内依法向广州铁路运输第一法院起诉。
(此页无正文）

广州市食品药品监督管理局

年    月    日



注：本文书应为制作式，一式三份，第一联存档，第二联交被处罚单位（人），第三联
必要时交人民法院强制执行。
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