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Anexo II




Formulário de Solicitação de Registro de Estabelecimentos de Produção, Processamento e Armazenamento de Materiais Biológicos Destinados à Exportação





□ Registro inicial □ Alteração Cadastral □ Renovação do registro

Estabelecimento Requerente:
Data da solicitação:





Instruções de Preenchimento

I. O estabelecimento requerente deverá preencher o presente Formulário de Solicitação, seja por impressão ou com caneta tinteiro, com linguagem concisa, caligrafia legível e apresentação organizada.
II. Para solicitação de registro, deverão ser apresentados os seguintes documentos:
i. Documentação do sistema de garantia da qualidade em biossegurança: deverá abranger todas as etapas de produção, processamento e armazenamento, incluindo a composição da liderança responsável pela biossegurança e suas atribuições, o sistema de gestão de registro de entrada, saída e processamento de materiais biológicos, o sistema de autocontrole e autoinspeção em biossegurança, o sistema de gestão de produtos desinfetantes e sanitizantes, o sistema de gestão e capacitação de pessoal, o sistema de notificação de eventos sanitários, o sistema (ou procedimentos) de gestão de resíduos e efluentes, o plano de contingência para emergências sanitárias, bem como protocolos para o controle eficaz de aves, insetos e roedores, entre outros mecanismos de garantia de biossegurança.
ii. Planta baixa e documentação fotográfica do estabelecimento: a planta baixa deverá indicar as diferentes áreas funcionais, os fluxos de pessoas e de materiais; a documentação fotográfica deverá conter imagens das salas de produção e processamento, laboratórios, áreas de armazenamento de embalagens e produtos, instalações de desinfecção, áreas de depósito de resíduos e contaminantes, bem como dos sistemas de tratamento de efluentes.
iii. Fluxograma do processo produtivo: indicação das matérias-primas, temperatura de processamento, tipos de reagentes utilizados, suas concentrações e composição, tempo de tratamento e equipamentos utilizados.
iv. Descrição da biossegurança do produto: material descritivo do produto, com denominação em chinês e em inglês, categoria, composição, origem, condições de embalagem e indicação quanto à eventual infecciosidade.
v. Quanto aos materiais biológicos de origem animal ou vegetal que envolvam espécies raras, ameaçadas de extinção ou endêmicas da China, bem como aqueles com potencial regenerativo ou reprodutivo, o estabelecimento deverá apresentar documentação comprobatória adicional, conforme a legislação aplicável.
	Nome do estabelecimento
	(Em chinês)
	

	
	(Em inglês)
	

	Endereço legal
	
	Código postal
	

	Endereço de produção
	
	Código postal
	

	Representante legal
	
	Telefone móvel
	

	Telefone/Fax
	
	E-mail
	

	Natureza jurídica do estabelecimento
	Estatal □ Privada □ Coletiva □ Microempreendedor Individual □ Capital estrangeiro □ Empreendimento conjunto 
□ Empresário Individual □ Outros □

	Pessoa de contato
	
	Telefone
	
	Fax
	

	No da Licença Comercial do Estabelecimento
	

	Informações de registro
	Denominação do produto destinado à exportação
	
	
	
	
	

	
	Volume anual de processamento
	
	
	
	
	

	
	Volume anual solicitado para exportação
	
	
	
	
	

	Países ou regiões de destino
	
	
	
	

	Conteúdo de alteração cadastral
	
	
	
	
	
	

	[bookmark: _Hlk224825079]Declaro que este estabelecimento tem conhecimento da Lei de Biossegurança da República Popular da China, da Lei da República Popular da China sobre a Inspeção e Quarentena de Animais e Plantas Importados e Exportados e seus regulamentos de implementação e de demais leis e regulamentos aplicáveis. Após avaliação interna, atestamos que atendemos, em linhas gerais, aos requisitos de biossegurança aplicáveis aos estabelecimentos exportadores de materiais biológicos. Assim, formalizamos a presente solicitação de registro, declarando que todas as informações fornecidas são verdadeiras e corretas, para a devida apreciação.

Declaro ainda que, uma vez concedido o registro, cumpriremos rigorosamente as disposições da Lei de Biossegurança da República Popular da China, da Lei da República Popular da China sobre a Inspeção e Quarentena de Animais e Plantas Importados e Exportados e seus regulamentos de implementação, bem como de demais leis e regulamentos aplicáveis, implementaremos de forma efetiva as medidas de biossegurança e de controle de qualidade em todas as etapas de produção, processamento e armazenamento, manteremos registros verídicos e completos, e submetemo-nos, de forma consciente, à supervisão e fiscalização das autoridades aduaneiras.



Representante legal:
(Assinatura)   (Carimbo oficial do estabelecimento)

Data:          /       / 


	Parecer da Equipe de Avaliação

	





Chefe da equipe (assinatura)
Membros participantes (assinaturas)
Data:           /       /

	Parecer da Aduana de Jurisdição

	


(Carimbo da autoridade aduaneira)
Data:           /       /

	Prazo de validade do registro:       /       /         a        /       /





