附件7-3-3

进口婴幼儿配方乳品境外生产企业延续注册申请书

（含配方乳粉和配方液态乳）

说明：这是中华人民共和国海关总署(GACC)要求向中国输出婴幼儿配方乳品（配方乳粉和配方液态乳）的国外生产企业必须提供的用于延续注册的申请书，请用中文或英文填写。申请资料内容应当真实、准确，以避免误导和延误。请一并提供其它任何支持本申请表的资料。

A. 基础信息
1.企业名称 :

2.生产场所地址*（如生产场所迁址，需重新注册） :

3.注册编号*（提供证明文件，如注册编号变更，需重新注册）:
4.注册（批准）机构：                                

5.建厂日期：
6.总占地面积：
7.总建筑面积：
8.请以附件形式提供车间布局图、清洁区划分图以及人流、物流图。
9.改扩建日期、改扩建项目说明（如适用）
10.近2年出口贸易情况（已出口的国家或地区，对应出口产品品种）

11.拟输出到中国的产品名称：

	序号
	产品种类①
	适用年龄段②
	包装形式③ 
	注册商标④

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


     是否用同一配方生产不同品牌的婴幼儿配方乳品（是/否）。

①产品种类：按照“婴幼儿配方乳粉”，“婴幼儿配方液态乳”填写；

    ②适用年龄段：例如填写0~6月龄等；

    ③包装形式：例如填写纸盒带内包装，铁罐带内包装，铁罐无内包装等（需详细说明内外包装形式）；
④注册商标：请填写经主管部门核准注册的商标；

12.婴幼儿配方乳品成品最近2年实际生产量（     吨/年）。
13.列明本企业设计年生产加工能力（     吨/年）。

14.法定代表人姓名、联系电话、邮箱*（如法定代表人变更，需重新注册）

15.联系人姓名、联系电话、邮箱 
16.企业身份证明文件（如所在国家主管当局颁发的营业执照等）
B. 生产信息

1.请选择产品的生产工艺，并请以附件形式提供清晰的加工工艺流程图:

□湿法生产工艺；
□干法生产工艺；
□干湿混合生产工艺。
（说明：湿法、干法和干湿混合生产工艺定义，可参见国际食品法典委员会《婴幼儿配方乳粉卫生操作规范（CAC/RCP66-2008）》。）
2.生产能力及设备

（1）列明用于生产的主要设备、数量、设计生产能力。
（2）每班次生产能力（吨），每天班次数量及年均工作日数量。
3.卫生质量管理体系

□已建立并实施危害分析与关键控制点（HACCP）体系，请提供危害分析工作单及HACCP计划表。通过具有资质的第三方机构认证并取得HACCP认证证书的，请提供认证证书及第三方机构资质等证明文件。

□已建立并实施食品安全管理体系（ISO22000或其它等效卫生质量管理体系），请提供HACCP计划及其前提条件。通过具有资质的第三方机构认证并取得相应认证证书的，请提供认证证书及第三方机构资质等证明文件。

□未实施，请提供危害来源分析及相应预防控制措施。
4.请说明不同批号、配方和品种的产品生产之间是否有隔离和清洗（或清洁）措施：

□是，请以附件形式提供证明；

□否。
5.请以附件形式提供沙门氏菌、阪崎肠杆菌和其他肠杆菌的环境监控计划和清洁作业区空气洁净度监测计划，以及最近2次的检测报告。
6.企业加工车间是否存在自动阀阵？（适用时）

□不存在；
□存在，请提供以下信息。

（说明：存在自动阀阵的选择存在，并填写以下信息；不存在自动阀阵的选择不存在。）
企业生产过程存在CIP（Clean in place）清洗，如存在请提供主要生产设备CIP清洗信息：

	序号
	生产设备名称
	清洗剂化学名
	温度、浓度、时间、流量
	清洗效果检查方式

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


企业生产过程存在手工清洗设备及部件的，请提供以下信息：

	序号
	生产设备名称
	清洗剂化学名
	温度、浓度、时间
	清洗效果检查方式

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


7.请以附件形式列明企业使用的用于生产作业区域的消毒剂、清洗剂等化学品名称。
8.水/冰/蒸汽的供给（适用时）

（1）水源

□公共用水；

□企业自有水源：自有水源是否对水进行消毒处理，如是，请说明处理方式及监控限值。

□臭氧处理

□加氯处理

□其他  
（2）请提供供水、排水图，体现水的流向。
（3）请以附件形式提供生产用水以及与食品直接接触的冰/蒸汽（适用时）的监控计划，包括细菌学检查的项目、方法、频率和最近2次的检测报告。
9.请以附件方式列出终产品出厂检验项目及取样方案。

C．原辅料信息
1.企业生产婴幼儿配方乳品所使用的原料是:

（1）□生乳 

①生乳入厂验收标准（包括指标、限量、验收要求等）；
②奶源类型：

□企业自有产权的奶源；

□企业所属集团母公司拥有产权的奶源，并按所在国家（地区）相关规定要求实施管理；

□通过合作社形式拥有企业的养殖场奶源
□经企业或具有相应资质的机构评估合格，按所在国家（地区）相关规定要求实施管理，与企业签订三年或三年以上奶源供给合同的奶源。

□其它奶源

③奶源生乳年产量（吨）：       ；年供应量（吨）：       。

（2）□乳制品〈全脂乳（粉）、脱脂乳（粉）、乳清（粉）等〉

①原料入厂验收标准（包括指标、限量、验收要求）；
②原料来源：

□本国采购；

□非本国采购，请提供来源国别；

□企业所属集团母公司拥有产权的公司生产的乳制品，并按所在国家（地区）相关规定要求实施管理。

2.请简要描述企业对原料供应方的审核制度。
3.企业生产婴幼儿配方乳品所使用的营养强化剂信息：

（1）营养强化剂入厂验收标准（包括指标、限量、验收要求等）

（2）营养强化剂来源：

         □本国采购；

         □非本国采购，请提供来源国别。
4.企业生产婴幼儿配方乳品所使用的与食品直接接触的食品包装材料信息：

（1）与食品直接接触的食品包装材料入厂验收标准（包括指标、验收要求等）
（2）材料来源：

     □本国采购；

     □非本国采购，请提供来源国别。

D.产品追溯及召回
1.产品包装上是否印有用于追溯的标识、标志或编号等： 

□有；请说明用于追溯的标识、标志或编号的含义，在包装上的印刷位置，消费者如何使用该标识、标志或编号等；

□没有。
2.企业是否建立了产品召回制度？请以附件形式提供产品召回制度简介。
E. 产品检测

1.企业成品出厂检测的实验室：

□官方检测机构

  实验室名称：                                             □第三方检测机构

  实验室名称：                                                

□企业自有实验室

请以附件形式提供实验室检测能力证明文件或资质信息。
2.请以附件形式提供企业原料、半成品、成品不合格的处置程序。
F．企业位置和厂区环境

1.请描述企业的位置，是否位于工业、农业或居住区？是否远离畜禽饲养场、精炼厂、城市垃圾、化学工厂和污水处理厂所带来气味、烟尘等污染？（以附件形式附上企业位置图，以便能够清楚体现厂区周边的环境）
2.请以附件形式提供虫鼠害控制图。
G.企业声明

声明上述情况及提交材料真实无误，按照《进口食品境外生产企业注册条件及对照检查要点表》进行自查合格，企业能够符合中国相关法律法规和食品安全国家标准要求。
法定代表人姓名和职务

法定代表人签名和公司盖章          日期： 
H.主管当局确认
经审核确认，兹证明该公司上述情况及提交材料真实无误。申请注册企业能够符合《进口食品生产企业注册条件及对照检查要点》以及中国相关的法律法规和食品安全国家标准要求。

负责人姓名及职务

负责人签字及主管当局盖章        日期： 
8/14

