附件4-1-4
进口燕窝与燕窝制品境外生产企业注册条件及对照检查要点
注册编号：
企业名称:  
企业地址：
填表日期：
填表说明：
1.根据《中华人民共和国进口食品境外生产企业注册管理规定》(海关总署令第248号）向中国申请注册的境外燕窝与燕窝制品生产企业所在国家（地区）的食品安全管理体系通过海关总署等效性评估、审查；燕窝与燕窝制品生产企业经所在国家（地区）主管当局批准设立并在其有效监管下；建立有效的食品安全卫生管理和防护体系，在所在国家（地区）合法生产和出口，保证向中国境内出口的食品符合中国相关法律法规和食品安全国家标准；符合中国海关总署与所在国家（地区）主管当局商定的相关检验检疫要求。本表供进口燕窝与燕窝制品境外主管官方根据所列主要条件及依据，对照审查要点对燕窝与燕窝制品生产企业开展官方检查；同时，境外燕窝与燕窝制品生产企业根据所列主要条件及依据，填报并提交证明性材料，对照审查要点也可开展自我检查，用于企业申请注册前的自我评估。
2.境外主管当局及境外燕窝与燕窝制品生产企业应根据对照检查的实际情况如实作出符合性判定。
3.提交材料应用中文或英文填写，内容真实完整，附件应当进行编号，附件编号及内容应与“填报要求及证明材料”栏中的项目编号及内容准确对应，同时提交证明材料附件目录

	项目
	主要条件及依据
	填报要求及证明材料
	审查要点
	符合性判定
	备注

	1、企业基本情况

	1.基本情况
	1《中华人民共和国进口食品境外生产企业注册管理规定》（海关总署令第248号）第四条、第五条、第七条、第八条。
2.《中华人民共和国进出口食品安全管理办法》（海关总署令第249号）。第十八条。
3．申请国主管当局与海关总署签订的输华燕窝与燕窝制品检验检疫议定书。
	1.填写《进口燕窝与燕窝制品境外生产企业注册申请书》。
	1.企业应如实填报信息，基本信息应与出口国主管部门提交的信息一致、应与实际生产加工情况一致。
2.人力资源（企业和官方）应能满足企业生产加工和官方检验监管的要求。
3.拟输华燕窝应符合议定书规定的产品范围。
4.包装及标签要求符合双边议定书及国标要求。
	□符合
□不符合

	

	2．企业位置、车间布局和设施设备

	2.1企业所处地区环境
	《食品安全国家标准
  食品生产通用卫生规范》（GB 14881）中3。
	2.1提供厂区所处地区环境的图片，图片中应标明周围环境信息（市区、郊区、工业、农业和居民区）。
	厂区周围不应有污染源。
	□符合
□不符合
	

	2.2企业布局
	《食品安全国家标准
食品生产通用卫生规范》（GB 14881）中4.1。
	2.2提供企业平面图（标示出不同的操作区域范围，并用彩色箭头分别标示出人流和物流，标明废弃物存放区域）。
	车间布局合理，人流物流避免交叉污染。
	□符合
□不符合
	

	2.3生产设备
	1.《食品安全国家标准
食品生产通用卫生规范》（GB 14881）中5.2。
2.申请国主管当局与海关总署签订的输华燕窝检验检疫议定书。
	2.3.1提供主要加工设备清单。                     2.3.2提供热处理设备照片、测试报告。。
	1.企业应配备与生产能力相适应的生产设备。
2.来自禽流感疫区输华燕窝产品加工企业具备相应的热处理设施，输华燕窝产品须经过“中心温度不低于70℃加热至少3.5秒”的杀灭禽流感病毒的有效加热处理。
	□符合
□不符合
	

	3.加工用水的供给

	3.1加工用水的水质控制
	1.《食品安全国家标准
食品生产通用卫生规范》（GB 14881）第5.1.1、5.1.2。
2.《生活饮用水卫生标准》（GB 5749）。
	3.1如果是企业自有水源，请说明水质控制的相关措施并提供最近一次生产用水水质检测报告（如适用）。
	加氯处理加氯量应符合《生活饮用水卫生标准》（GB 5749）要求；如果不加氯，企业应确保水质符合《生活饮用水卫生标准》（GB 5749）要求。

	□符合
□不符合
	

	4.原料来源

	4.1燕窝原料来源
	申请国主管当局与海关总署签订的输华燕窝检验检疫议定书。
	4.1.1提供原料来自的燕屋（洞）名单（包括注册编号、燕窝供应量）。
4.1.2来自第三国的燕窝原料，提供来源于原产国官方注册的燕屋（洞）名单及注册号（如适用）。
	输华燕窝产品的燕屋或燕洞须经官方主管部门注册，并报中方备案。
	□符合
□不符合

	

	4.2 原料验收
	《食品安全国家标准
食品生产通用卫生规范》（GB 14881）中7.1、7.2。
	4.2提供原料验收制度。
	燕窝生产过程中原料验收为关键环节，生产加工中使用原料应符合卫生规定要求。
	□符合
□不符合
	

	5.加工过程控制

	5.1加工过程关键工序及其控制情况
	1.《食品安全国家标准
食品生产通用卫生规范》（GB 14881）中8。
2.申请国主管当局与海关总署签订的输华燕窝检验检疫议定书中规定的热处理要求。
	5.1.1提供产品加工工艺流程图。
5.1.2提供清洗工序、干燥工序的标准操作程序。
5.1.3提供热处理工序操作程序（适用时。）
	1.生产工艺流程应合理。
2.对影响燕窝安全卫生的关键工序，应制定明确的操作规程，保证控制有效、及时纠正偏差、持续改进不足，做好记录。
3. 清洗工序应包括足够的浸泡时间和浸泡频次，以确保成品燕窝中亚硝酸盐含量满足限量要求。
4. 干燥工序应控制产品的干燥温度和时间。
	□符合
□不符合
	

	5.2自检自控
	1.《食品安全国家标准
食品生产通用卫生规范》（ GB 14881）中9
	5.2.1企业有自属实验室，提交企业实验室能力与资质证明；企业委托第三方委托实验室，提供委托实验室资质。
5.2.2提供企业监控计划，包括监控项目、频率、判定标准、不合格处理措施等。
5.2.3提供对亚硝酸盐的检查结果，储存 6 个月后、储存 1 年后、储存 2 年后产品的亚硝酸盐含量。（适用时）。
	企业应建立自检自控计划，原料和产品检测的采样、检测和判定标准应符合中国要求，确保产品安全卫生。
	□符合
□不符合
	

	6.食品添加剂和包装材料管理

	6.1食品添加剂控制
	1.《食品安全国家标准
食品生产通用卫生规范》（GB 14881）中7.3。
2.《食品安全国家标准食品添加剂使用标准》（GB2760）。
	6.1提供食品添加剂使用清单及使用量（适用时）。
	企业应建立食品添加剂控制程序，食品添加剂使用应符合中国GB2760要求。
	□符合
□不符合
	

	6.2 内外包装材料管理贮存
	1.《食品容器、包装材料用添加剂使用卫生标准》（GB9685）2.申请国主管当局与海关总署签订的输华燕窝检验检疫议定书中规定的包装要求。
	6.2提供包装材料清单和内外包装材料适合进行燕窝包装的证明材料。
	向中国出口的燕窝产品必须用符合中国食品安全国家标准和国际卫生标准的全新材料包装。
	□符合
□不符合
	

	7.人员管理及培训

	7.1 员工资格和健康情况
	1.《中华人民共和国食品安全法》第四十五条。
2.《食品安全国家标准
食品生产通用卫生规范》（ GB 14881）中6.3.1。
	7.1提供员工雇佣前健康管理以及员工体检要求。
	雇用前员工应进行体检并证明适合在食品加工企业工作；食品加工人员每年应进行健康检查，取得健康证明。抽查相关记录。
	□符合
□不符合
	

	7.2人员培训
	《食品安全国家标准
食品生产通用卫生规范》（ GB 14881）中12。
	7.2提供员工年度培训计划、内容、考核、记录。
	培训内容应涵盖输华燕窝检验检疫议定书、中国法规标准等内容。
	□符合
□不符合
	

	8. 产品追溯和召回

	8.1产品追溯和召回体系
	1.《中华人民共和国食品安全法》第四十二条。                            2.申请国主管当局与海关总署签订的输华燕窝与燕窝制品检验检疫议定书中规定的追溯和召回要求。
	8.1简述产品追溯程序，以一批次成品批号为例，说明如何自成品追溯至相应燕屋（洞）。
	建立并有效执行产品追溯系统，准确记录并保持食品链相关食品安全信息和批次、标识信息。输华燕窝产品须在加工过程和成品包装上对来自不同燕屋（洞）的燕窝原料进行有效识别。
	□符合
□不符合
	

	9.声明

	9.1 企业声明
	
	9.1填写进口燕窝与燕窝制品境外生产企业注册申请书》。
	应有法人签名和公司盖章。
	□符合
□不符合
	

	9.2兽医主管当局确认
	
	9.2填写进口燕窝与燕窝制品境外生产企业注册申请书》。
	应有主管兽医签名和主管当局盖章。
	□符合
□不符合
	



