(Traducdo ndo oficial)
Decreto da Administracéo-Geral de Aduanas da Republica Popular da China

N° 248

Publica-se o presente “Regulamento para Administracdo de Registro de Estabelecimentos
Alimenticios Estrangeiros para a Importacdo da Republica Popular da China”, que foi aprovado
na assembleia da Administracdo-Geral de Aduanas da Republica Popular da China (GACC) no dia
12 de marco de 2021 e entrard em vigor no dia 1 de janeiro de 2022, revogando o “Regulamento
para Administracdo de Registro de Estabelecimentos Alimenticios Estrangeiros para a Importacdo
de Alimentos” publicado pela extinta Administracdo Geral de Supervisdo de Qualidade, Inspecao
e Quarentena da Republica Popular da China (AQSIQ) mediante 0 Decreto N° 145 no dia 22 de
margo de 2012 e retificado pela GACC pelo Decreto N° 243.

Ni Yuefeng
Ministro

12 de abril de 2021



Regulamento para Administracdo de Registro de Estabelecimentos

Alimenticios Estrangeiros para a Importacdo da Republica Popular da China

CAPITULO |

DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Tendo como objetivo fortalecer a administracdo de registro de estabelecimentos
alimenticios estrangeiros para a importacdo de alimentos, fica estabelecido o presente
Regulamento, em consonancia com a “Lei de Seguranca de Alimentos da Republica Popular da
China” e seus regulamentos de aplicacdo, a “Lei de Inspecdo de Produtos Importados e Exportados
da Publica Popular da China” e seus regulamentos de aplicacdo, a “Lei de Quarentena de Entrada
e Saida de Animais e Plantas da Publica Popular da China” e seus regulamentos de aplicacao, 0
“Regulamento Especial do Conselho de Estado sobre Fortalecimento de Gestdo de Seguranga de

Alimentos”, entre outras leis e regulamentos administrativos relevantes.

Art. 2° O regulamento se aplica aos estabelecimentos estrangeiros de producdo, manipulacdo ou
processamento e armazenamento de alimentos a serem exportados para a China (doravante

denominados coletivamente “estabelecimentos alimenticios estrangeiros”).

Os estabelecimentos de que trata o caput ndo abrangem os estabelecimentos de producéo,
manipulagdo ou processamento e armazenamento de aditivos de alimentos ou de produtos

relacionados a alimentos.

Art. 3° A Administracdo-Geral de Aduanas (GACC) é responsavel pela administracdo de registro

de estabelecimentos alimenticios estrangeiros.

Art. 4° Os estabelecimentos alimenticios estrangeiros que pleiteiam exportar seus produtos para

a China devem obrigatoriamente obter o registro junto a GACC.

CAPITULO Il



CONDICOES E PROCEDIMENTOS DE REGISTRO

Art. 5° As seguintes condi¢Bes devem ser atendidas para registro de estabelecimentos alimenticios

estrangeiros:

1. O sistema de gestdo de seguranca de alimentos do pais (regido) no qual o estabelecimento
alimenticio estrangeiro esta localizado (doravante designada como pais (regido) de origem)
foi aprovado pela GACC na avaliacdo de equivaléncia.

2. Os estabelecimentos alimenticios estrangeiros séo registrados nas autoridades competentes
do pais (regido) de origem e sob sua fiscalizagdo eficaz.

3. Os estabelecimentos alimenticios estrangeiros devem dispor de sistemas eficazes de gestao
de seguranca de alimentos e programa de prevencdo higiénico-sanitaria sob os quais a
fabricacdo e as exportacOes de alimentos sdo realizadas de acordo com a legislacdo do pais
de origem, assegurando a conformidade dos alimentos exportados para a China com as leis,
regulamentos relevantes e seus padrdes estipulados de seguranca de alimentos.

4. Os estabelecimentos alimenticios estrangeiros devem cumprir 0s requisitos de inspecéo e
quarentena acordados entre a GACC e as autoridades competentes do pais (regido) de

origem.

Art. 6° O registro de estabelecimentos alimenticios estrangeiros podera ser feito por meio de
recomendacdo das autoridades competentes do pais (regido) de origem ou solicitacdo pelo proprio

estabelecimento.

O modo de registro, bem como os materiais necessarios serdo definidos pela GACC em
decorréncia da andlise de diversos fatores relevantes como a origem de matérias-primas dos
alimentos, os procedimentos de producdo e manipulagdo ou processamento, os dados histéricos
relacionados a seguranca de alimentos, as informag@es sobre consumidores e a forma de consumo,

em observancia as praticas internacionais acordadas.

O modo de registro determinado, bem como os materiais exigidos pela GACC para registro de
estabelecimentos estrangeiros de um determinado tipo de alimentos poderdo sofrer ajustamentos
caso seja evidenciada a mudanca do risco de tal tipo de alimentos mediante anélise de risco ou

outros documentos comprobatorios.



Art. 7° O registro de estabelecimentos estrangeiros de fabricacdo dos seguintes alimentos devera
ser solicitado por meio da recomendacao das autoridades competentes do pais (regido) de origem
a GACC: carnes e produtos carneos, envoltorios naturais, pescados, produtos lacteos, ninhos de
andorinhas e seus derivados, produtos de abelhas, ovos e seus derivados, gordura e Oleo
comestiveis, massas recheadas, grdos comestiveis, produtos de farinhas e malte, legumes frescos
e desidratados e leguminosas secas, temperos, nozes e sementes comestiveis, frutas secas, graos
de café e cacau ndo torrados, alimentos dietéticos destinados a fins medicinais especificos e

alimentos nutracéuticos.

Art. 8° As autoridades competentes do pais (regido) de origem deverdo apresentar 0s seguintes
documentos para a recomendac&o de estabelecimentos, apos a execucao das devidas auditorias nos
estabelecimentos recomendados e a confirmacdo da conformidade de tais estabelecimentos com

0s requisitos supramencionados para registro:

=

Carta de recomendacédo emitida pela autoridade competente do pais (regido) de origem;

N

Lista dos estabelecimentos recomendados e formularios de solicitacdo de registro dos

estabelecimentos;

3. Documento de identificacdo dos estabelecimentos recomendados, como a licenca de
operacdo emitida pela autoridade competente do pais (regido) de origem;

4. Declaracdo de conformidade dos estabelecimentos recomendados com 0s previstos no
presente Regulamento, emitida pela autoridade competente do pais (regido) de origem;

5. Relatorio sobre resultados das auditorias realizadas pelas autoridades competentes do pais

(regido) de origem nos estabelecimentos relacionados.

A GACC podera exigir materiais complementares sobre o sistema de gestdo de seguranca de
alimentos e programa de prevencdo higiénico-sanitaria adotados pelos estabelecimentos
recomendados sempre que for necessario, como a planta do estabelecimento, das oficinas e das

camaras de refrigeracdo e o fluxograma de atividades produtivas.

Art. 9° Os estabelecimentos estrangeiros de fabricacdo dos alimentos que ndo estejam listados no
Artigo 7 do presente Regulamento deverdo solicitar o registro a8 GACC propriamente ou mediante

uma agéncia com apresentacdo dos seguintes materiais:

1. Formulério de solicitacdo de registro



2. Documento de identificacdo do estabelecimento, como licenca de operacdo emitida pela
autoridade competente do pais (regido) de origem;

3. Declaracdo de conformidade com os previstos no presente Regulamento emitida pelo
estabelecimento.

Art. 10° No formulério de solicitacdo de registro, deverdo constar o nome do estabelecimento, o
pais (regido) onde o estabelecimento estd localizado, a localizacdo da fabricacdo, 0 nome do
representante legal, o nome do contato, 0 meio de contato, 0 nimero do registro concedido pela
autoridade competente do pais (regido) de origem, tipos de alimentos a serem registrados, método

de producéo, capacidade de producéo, entre outra informacdes.

Art. 11° Os materiais submetidos para solicitacdo de registro devem estar escritos em chinés ou
inglés. Caso haja especificacbes sobre 0 modo de registro e 0s materiais necessarios previamente
acordadas entre o pais (regido) exportador e a China, prevalecerdo os acordados entre as duas

partes.

Art. 12° As autoridades competentes do pais (regido) de origem ou os estabelecimentos
alimenticios estrangeiros serdo responsaveis pela veracidade, integridade e legibilidade dos
documentos submetidos & GACC.

Art. 13° Sera criado um grupo de avaliacdo pela GACC ou pela instituicdo autorizada pela GACC,
composto por mais de 2 auditores, para executar a avaliacdo dos estabelecimentos alimenticios
estrangeiros que solicitem o registro. Serdo adotados um ou mais modos de avaliacdo, entre analise

dos documentos submetidos, auditoria por videoconferéncia, vistoria in loco, etc.

Os estabelecimentos alimenticios estrangeiros envolvidos, assim como as autoridades competentes
do pais (regido) de origem deverao oferecer a assisténcia e conveniéncia que for necessaria para a

execucdo das avaliagdes supracitadas.

Art. 14° A GACC concedera o registro aos estabelecimentos alimenticios estrangeiros que se
verifiguem em conformidade com os requisitos, a partir dos resultados da avaliagéo, e comunicara
0 numero do registro correspondente por escrito a autoridade competente do pais (regido) de
origem ou ao estabelecimento alimenticio estrangeiro; da mesma forma, a GACC néo concedera

0 registro dos estabelecimentos que ndo cumpram os requisitos relevantes, com notificacdo da



reprovacao a autoridade competente do pais (regido) de origem ou ao estabelecimento alimenticio

estrangeiro por escrito.

Art. 15° Os estabelecimentos habilitados pela GACC devera indicar seu numero do registro na
China ou no pais (regido) de origem nas embalagens primarias (internas) e secundarias (externas)

de seus produtos destinados a exportacédo para a China.
Art. 16° O registro de um estabelecimento alimenticio estrangeiro € valido por 5 anos.

Ao conceder o registro aos estabelecimentos alimenticios estrangeiros, a GACC devera especificar
a data de entra em vigor e a data de expiracéo do registro.

Art. 17° A lista de estabelecimentos alimenticios estrangeiros habilitados serd publicada pela
GACC.

CAPITULO 11l
ADMINISTRACAO DE REGISTRO

Art. 18° Sera criado um grupo de avaliacdo pela GACC ou pela institui¢do autorizada pela GACC,
composto por mais de 2 auditores, para realizar reavaliacdo com vista a assegurar a conformidade

continua dos estabelecimentos alimenticios estrangeiros habilitados.

Art. 19° Qualquer atualizacdo cadastral dos estabelecimentos alimenticios estrangeiros
habilitados, ocorrida dentro do periodo da validade do registro, deve ser comunicada a GACC com
solicitacdo de alteracdo cadastral mediante o procedimento de solicitacdo de registro, com 0s

seguintes materiais:

1. Relacdo de alteracdo cadastral, listando as informac6es antigas e atualizadas.

2. Documentos comprobatdrios relacionados a alteracéo.

Ap0s a avaliagdo dos documentos submetidos, a GACC proceder a alteragdo do registro caso as

condicdes para esse processo sejam atendidas.

No caso de alteracdo da localizagdo da fabricagdo, do nome do representante legal ou do nimero
do registro no pais (regido) de origem, uma nova solicitacdo de registro devera ser feita, e 0 nimero

do registro na China anteriormente concedido pela GACC perdera automaticamente a validade.



Art. 20° Quando houver necessidade de renovar o registro dos estabelecimentos alimenticios
estrangeiros habilitados, a renovacgéo deve ser solicitada 6 a 3 meses antes da expiracao da validade

do registro a GACC mediante o procedimento de solicitacdo de registro.
Os materiais para renovacao do registro incluem:

1. Formulério de solicitagdo de renovacédo do registro

2. Declaracdo de conformidade continua com os requisitos de registro

O registro podera ser renovado pela GACC com uma validade de 5 anos caso o0 estabelecimento
envolvido atenda os requisitos de registro.

Art. 21° No caso de ocorréncia de uma das seguintes situagdes, A GACC podera cancelar o
registro dos estabelecimentos alimenticios estrangeiros habilitados, com notificacdo oficial as
autoridades competentes do pais (regido) de origem ou ao estabelecimento envolvido e a

publicacdo do cancelamento:

1. Arenovagéo do registro ndo foi solicitada dentro do prazo estabelecido neste Regulamento;
2. O cancelamento foi solicitado pela autoridade competente do pais (regido) de origem ou
pelo proprio estabelecimento alimenticio estrangeiro habilitado.

3. 0O 2°inciso do Artigo 5 ndo esta sendo cumprido.

Art. 22° As autoridades competentes do pais (regido) dos estabelecimentos alimenticios
estrangeiros deverdo executar fiscalizacdo e supervisdo eficazes para instar a conformidade
continua dos estabelecimentos habilitados com os requisitos de registro. No caso de descoberta da
quebra dos requisitos relevantes, as autoridades competentes deverdo tomar imediatamente as
medidas de controle, assim como um cessamento temporario nas exportacdes dos estabelecimentos
envolvidos para a China até que tais estabelecimentos tomarem acgdes corretivas e voltarem a

atender aos requisitos.

Se as ndo conformidades forem encontradas pelo proprio estabelecimento alimenticio estrangeiro
habilitado, 0 mesmo devera suspender temporariamente suas exportacbes para a China por

iniciativa propria e executara medidas corretivas até que voltar a atender aos requisitos.

Art. 23° Caso o estabelecimento habilitado seja considerado em desconformidade com os

requisitos de registro pela GACC, esta deverd definir um prazo para a devida correcdo do



estabelecimento, durante o qual as exportacdes do estabelecimento para a China deverdo ser

suspensas.

No caso de suspensdo das exportaches de estabelecimentos recomendados pela autoridade
competentes do pais (regido) de origem, esta devera supervisionar a correcdo dos estabelecimentos
suspensos dentro do prazo estabelecido e fornecerd @ GACC um relatério com as medidas adotadas

junto com uma declaragé@o de conformidade por escrito.

Caso a suspensdo de exportacGes para a China seja solicitada pelo proprio estabelecimento
habilitado ou pela sua agéncia designada, as medidas corretivas devem ser adotadas dentro do
prazo estabelecido com o envio de um relatério com as a¢Bes adotadas, assim como uma

declaracdo de conformidade por escrito.

A GACC deveré analisar as medidas corretivas adotadas pelo estabelecimento suspenso e levantar
a suspensdo das exportacfes do estabelecimento para a China caso as acOes corretivas sejam

revisadas e aprovadas pela GACC.

Art. 24° No caso de ocorréncia de uma das seguintes situagdes em estabelecimentos habilitados,
a GACC podera cancelar o registro do estabelecimento relacionado e publicar o cancelamento:

1. Ocorréncia de problemas graves que prejudiquem a inocuidade de alimentos em
exportagdes para a China pela falha do proprio estabelecimento;

2. Deteccdo de ndo conformidade que possa ocasionar alto risco a inocuidade de alimentos
exportados por ocasido de inspec¢do e quarentena de entrada nas aduanas chinesas;

3. Grande falha no controle higiénico-sanitario e de seguranca de alimentos do
estabelecimento pela qual a inocuidade dos alimentos exportados a China ndo possa ser
assegurada;

4. Constatacdo de desconformidade continua do estabelecimento com os requisitos relevantes
apos a implementacdo de medidas corretivas;

5. Submissdo de documentos falsificados ou adulterados e a desinformacdo de casos
relacionados;

6. Rejeicédo a cooperar com a GACC na conducéo de reinspec¢do ou investigacdo sobre casos

de ndo conformidades;



7. Numero do registro adquirido de forma ilegal como alugado ou arrendado, emprestado,

transferido, revendido ou por uso fraudulento.

CAPITULO IV
DISPOSICOES ADICIONAIS

Art. 25° No caso de notificacdes epidémicas pelas organizacdes internacionais relevantes ou pelo
pais (regido) exportador de alimentos, ou de detec¢do de doencas ou problemas graves prejudiciais
a salde publica na inspe¢do e quarentena de entrada, a GACC devera suspender as importacoes
dos alimentos envolvidos por meio de aviso oficial e ndo parar de aceitar qualquer solicitacdo de
registro de estabelecimentos alimenticios estrangeiros do mesmo pais (regido) durante o periodo

da suspensao.

Art. 26° Para efeitos deste Regulamento, as autoridades competentes do pais (regido) de origem
neste Regulamento sao referidas as autoridades oficiais responsaveis pela vigilancia sanitaria e de

seguranca de alimentos dos estabelecimentos alimenticios estrangeiros.
Art. 27° A GACC reserva o direito de interpretacdo deste Regulamento.

Art. 28° O presente Regulamento entrara em vigor no dia 1 de janeiro de 2022, revogando o
“Regulamento para Administracdo de Registro de Estabelecimentos Alimenticios Estrangeiros
Visado para a Importacdo de Alimentos” publicado pela extinta AQSIQ mediante o Decreto N°
145 no dia 22 de margo de 2012 e retificado pela GACC pelo Decreto N° 243.



