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Importante:
Este Manual ndo tem a pretensdo de esgotar o tema, mas
sim de contribuir com informacdes de regularizacdo sanitdria,
metroldgica e outras referéncias para as exportacdes de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumaria para a China.

Desta forma, é fundamental acessar periodicamente as
atualizacdes posteriores d data desta edicdo disponiveis nas
referéncias indicadas no presente Manual.
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1. DO PAIS’
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THAILAND

e Capital: Pequim

* Populagado total: 1.392.730.000

* Crescimento natural: 0,5%

* Densidade: 148 habitantes/km?

e Populagdo urbana: 59,2%

* Populagdo das principais cidades: Xangai (20.217.748); Pequim (16.446.857);
Cantdo (10.641.408); Shenzhen (10.358.381); Tianjin (9.290.263); Wuhan
(7.541.527); Dongguan (7.271.322); Foshan (6.771.895); Chengdu (6.316.922);
Xunguim (6.263.790); Nanquim (5.827.888); Shenyang (5.718.232); Xian (5.206.253);
Hangzhou (5.162.093)

» Origens étnicas: Chineses: 91,9%; Zhuang, Ouighours, Hui, Yi, Tibetanos, Miao,
Mandchous, Mongois, Buyi, Coreanos e outras nacionalidades: 8,1%

* Lingua oficial: Na China, a lingua nacional é o chinés mandarim. Contudo,
existem numerosos dialetos diferentes, assim como suas variantes.

» Outras Linguas faladas: Existem mais de cem dialetos. Podemos distinguir o
mandarim no norte do pais e o cantonés no sul. A lingua oficial coexiste com as
outras linguas das regides autbnomas (mongol, uigur, coreano, tibetano...)

e Lingua usada nos negécios: Quando os interlocutores estrangeiros ndo falam
chinés, as negociacdes comerciais acontecem, geralmente, em inglés.

* Moeda: Yuan chinés (ou Renminbi) (CNY - ¥)

* IDH: 0,727/1 ocupando a posicdo 90/188

» Lideres politicos: O presidente em exercicio do pais € Xi Jinping e seu
primeiro-ministro € Li Kegiang, que também é um ex-membro sénior do Comité
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Permanente do Politburo do Parfido, um 6rgdo com atualmente sete integrantes
que dividem os cargos mais importantes do pais. O secretdrio-geral do Partido
Comunista da China € atualmente Xi Jinping, que € tambeém o presidente da
Comissdo Militar Central e serve como lider politico do pais.

e Tipo de Governo: A Republica Popular da China €, de acordo com a
Constituicdo, “um estado socialista sob a ditadura democrdtica popular’. E
um Estado comunista. A China corresponde a um Estado unitdrio centralizado,
totalmente administrado pelo Partido Comunista Chinés. O Partido tem toda a
jurisdicdo e autoridade no pais.

Principais aspectos economicos®

A China € a segunda poténcia econémica mundial, a primeira exportadora
mundial e a maior detenfora de reservas cambiais do mundo. Contudo, apesar
da China ter um dos PIBs que mais cresce no mundo, em 2019 o crescimento da
sua economia desacelerou um pouco, alcancando 6,1% contra 6,8% em 2018. A
reducdo do crescimento do PIB é resultado de uma desaceleracdo estrutural, ¢
medida que a economia se afasta de um modelo de crescimento liderado por
investimentos e o governo implementa politicas para reduzir vulnerabilidades
financeiras. Os novos sefores, como o0 e-commerce e 0s servicos financeiros
online, est@o ganhando forca na economia ainda dominada por setores
voltados para exportacdo. Porém, espera-se que essa tendéncia do PIB caia
para 1,2% em 2020, devido a disseminacdo do COVID-19 e deverd crescer para
9.2% em 2021, de acordo com as Ultimas estimativas, de 14 de abril de 2020, do
FMI.

Principais setores econémicos

Altamente diversificada, a economia chinesa &€ dominada pelos setores
manufatureiro e agricola. O pais é lider mundial na producdo de cereais, arroz,
algoddo, batata e chd, bem como, em termos de pecudria, na criacdo de
ovinos, de suinos e ainda na oferta de produtos de pesca. Além disso, o pais é
rico em recursos naturais e tem uma significativa reserva de carvao (a principal
fonte de energia da China), o que equivale a dois tercos do consumo total de
energia primaria. A China ¢ lider na producdo de certos minérios (estanho, ferro,
ouro, fosfatos, zinco e titénio) e tem uma significativa reserva de petréleo e gds
natural, fazendo com que seja o quinto maior produtor de petréleo do mundo,
com 3,8 milhdes de barris por ano.

O setor industrial contribui com aproximadamente 40,6% do PIB chinés e
emprega 28,2% da populacdo. A China tornou-se um dos destinos preferidos
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para a terceirizacdo das unidades de fabricacdo globais devido d sua oferta de
mao de obra barata, apesardo aumento nos custos frabalhistas nos Ultimos anos.
Mais da metade das exportacdoes chinesas sao realizadas por empresas com
capital estrangeiro. Sua participacdo no valor agregado varia de acordo com
o setor: de mais de 60% no setor de eletronicos € menos de 20% para a maioria
dos bens de produgdo. O setor pUblico representa ainda aproximadamente
40% do PIB.

A participacdo do setor tercidrio € de, aproximadamente, 52,1% do PIB e
emprega cerca de 45,1% da forca de trabalho. Embora a participacdo do setor
no PIB tenha crescido nos Ultimos anos, o setor de servicos ndo se desenvolveu,
atravancado pelos'monopdlios publicos e pelas regulamentacoes restritivas.
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2. MARCO LEGAL PARA SETOR

HPPC NO I

Na China, a legislacdo cosmeética mais importante € o Regulamento de
Supervisdo e Administracdo de Cosméticos (CSAR?®), publicado oficialmente
pelo Conselho do Estado Chinés para substituir os Regulamentos para Supervisdo
de Higiene Cosmética (CHSR) existentes, que foram lancados pela primeira vez
em 1989. O novo regulamento estd programado para entrar em vigor em 1° de
janeiro de 2021.

A principal autoridade para cosméticos € a Administragdo Nacional de
Produtos Médicos (NMPA), anteriormente chamada CFDA. Tanto os produtos
cosméticosnacionais quanto osimportadosrequerem aprovacdo ou notificacdo
antes de serem colocados no mercado chinése.

Abrangendo 6 capitulos.com 80 artigos, o novo CSAR foi projetado para
revisar a estrutura reguladora desatualizada e abordar questoes relacionadas
ao gerenciamento pré-comercializacdo e pds-comercializacdo de cosméticos
em novas situacodes, como classificacdo de cosméticos, gerenciamento de
novos ingredientes, avaliacdo de eficdcia, avaliacdo de seguranca, supervisdo
cosmética on-line, sistema de responsabilizacdo e medidas punitivas.

Aqui, serdo destacados o cendrio em transicdo, com suas principais mudangas
e os respectivos detalhes regulatoérios serdo esclarecidos nos proximos tépicos.

Comparadas com o CHSR obsoleto, as principais mudancas do CSAR incluem:

2.1 PRINCIPAIS ALTERAGOES AS DISPOSICOES EXISTENTES

Itens alterados Tipos CHSR CSAR

a) Definicdo Alteracoes | Refere-se a produtos Refere-se a produtos

cosmética quimicos para uso didrio quimicos didrios destinados
que se desfinam a serem a serem aplicados & parte
aplicados em qualquer externa do corpo humano,
parte externa do corpo como pele, cabelo, unhas,
humano (como pele, |&bios etc., espalhando,
cabelo, unhas, ldbios etc.), | pulverizando ou outras
espalhando, pulverizando formas semelhantes com
ou outras formas a finalidade de limpar,
semelhantes de manter o proteger, embelezar e
corpo limpo, eliminar odor modificar a aparéncia.
desagraddvel, protegendo
a pele e melhorando a
aparéncia e a beleza.
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ltens alterados

a) Definicdo
cosmética

Tipos
Novo

CHSR
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CSAR

¢ De acordo com o CSAR,

o creme dental deve

ser classificado como
cosméticos em geral. As
alegacoes de eficdcia
(como "anticdrie”, “inibicdo
da formacdo de placa”
etc.) de cremes dentais sdo
permitidas apds a avaliagcdo
de eficdcia, seguindo

0s padroes nacionais ou
industriais do solicitante do
creme dental.

e Os sabonetes estdo fora do
escopo deste regulamento,
exceto aqueles que
comprovem a eficdcia de
cosméticos especiais.

b) Gerenciamento
de ingredientes

Os ingredientes cosméticos
sdo classificados em
novos ingredientes e
ingredientes existentes.
Novos ingredientes de
alto risco devem ser
registrados, enquanto
outros novos ingredientes
cosméticos estdo sujeitos
Qo gerenciamento de
notificacdo.

c) Solicitacdo para
novos ingredientes

Alteracoes

A fabricacdo de cosméticos
com novos ingredientes
deve ser aprovada

pelo departamento
administrativo de salde do
Conselho de Estado.

Ingredientes com alto risco,
COomo Novos conservantes,
protetores solares, corantes,
corantes capilares, agentes
clareadores, devem ser
registrados na NMPA e obter
aprovacdo, enquanto outros
novos ingredientes devem
ser notificados na NMPA
antes do uso. Devem ser
apresentados os seguintes
dossiés para solicitacdo

/ registro de novos
ingredientes:

* Nome, endereco e
informacdes de contato do
solicitante de registro ou
empresa nofificadora;

e Relatdério de P&D;

* Materiais de pesquisa sobre
processos de fabricacdo,
estabilidade e padroes de
confrole de qualidade;

e Dossiés de avaliacdo de
seguranca.
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ltens alterados

d) Relatdério de
Uso de Novos
ingredientes

Tipos
Novo

CHSR

CHINA | 9

CSAR

O requerente do registro

ou o nofificador deve
relatar as informacoes de
USO e seguranca dos novos
ingredientes cosméticos &
NMPA a cada semestre, por
frés anos. Somenfe o novo
ingrediente sem problemas
de seguranca antes do
término de um periodo de
observacdo de trés anos serd
incluido no IECIC.

e) Classificacdo
cosmética

e Cosméticos de uso
especial: produtos para o
crescimento do cabelo,
tintura capilar, permeacdo,
depilacdo, embelezamento
dos seios, emagrecimento,
desodorante, branqueador
(anti-manchas) e protetor
solar;

e Cosméticos de uso ndo
especial: cuidados com

a pele, cabelos, unhas (e
unhas dos pés), maquiagem
e produtos de perfumaria.

Cosméticos especiais
referem-se a finturas
capilares, permanentes,
produtos para clareamento,
protetores solares, produtos
antiqueda de cabelo e
produtos com nova eficdcia
e estdo todos sujeitos a
registro.

* Os cosméticos em geral
sdo definidos como todos
os outros cosméticos
excluidos os cosméticos de
uso especial e devem ser
submetidos a notificacdo.

2.2 NOVAS DISPOSICOES

Itens alterados

a) Avaliacdo de
seguranca

Tipos
Novo

CHSR

relevante.

CSAR

- Tanto o solicitante do registro como o
fornecedor de novos ingredientes e cosméticos
devem realizar uma avaliacdo de seguranca
por si s& ou em uma instituicdo profissional
antes do registro e da nofificacdo. O pessoal
envolvido na avaliacdo de seguranca deve
ter conhecimento profissional relacionado &
gualidade e seguranca dos cosméticos e ter
mais de cinco anos de experiéncia profissional

b) Alegacdo de
eficacia

Novo

supervisdo social.

- As alegacoes de eficdcia cosmética devem ter
evidéncias cientificas suficientes que podem

ser literatura relevante, dados de pesquisa ou
documentos de avaliacdo de eficdcia e devem
ser expostas ao publico no site da NMPA para
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Itens alterados Tipos CHSR CSAR
c) BPF e Certificado de | Novo - Os cosméticos importados também exigem o
Livre Venda envio de cerfificacoes relacionadas ao controle

de qualidade de fabricacdo dos fabricantes
estrangeiros no exterior e os documentos
comprobatérios de que esses produtos foram
colocados no mercado no pais (regido)

de origem também devem ser enviados.
Para os produtos produzidos especialmente
para o mercado chinés sem os documentos
comprobatdrios, o solicitante deve enviar os
dados de pesquisa e feste relacionados aos
consumidores chineses.

d) Dossié de registro Novo t 1. Nome, endereco e informag¢des de contato
obrigatdrio de do solicitante de registro ou notificador;
cosméticos especiais/ 2. Nome, endereco e informagdes de contato
Dossié de registro do fabricante;

obrigatdrio de 3. Nome do Produto;

cosméticos em geral 4. Férmula do produto ou uma lista completa

de ingredientes;

5. Os padrdoes adotados;

6. Manuscrito de amostra do rétulo;

7. Relatério de testes;

8. Dossiés de avaliacdo de seguranca;
9. Outros documentos necessdrios para
comprovar a seguranca do produto.

Testes em animais: a regulamentacdo CSAR divulgou um sinal de que
cosmeéticos importados para uso ndo especial provavelmente estardo
isentos de testes obrigatdrios em animais. As duas premissas para aisencdo
de testes em animais sGo a cerfificacdo BPF e os resultados da avaliacdo
de risco de seguranca.

Obrigacodes da empresa: as empresas cosméticas devem serresponsdveis
pela seguranca e qualidade de seus produtos. Suas obrigacdes incluem a
realizacdo de avaliacdo de seguranca, relatando informacdes de
seguranca e de uso de novos ingredientes cosméticos, recolhimento de
cosméticos de baixa qualidade, dentre outros’.

2.3 POLITICA DE TRANSICAO

Uma vez que o regulamento CSAR apresentou uma série de novos requisitos
paraempresas de cosméticos e para garantiruma transicdo suave, foiconcedido
um periodo de caréncia de cinco anos para cosméticos ja registrados para
crescimento e remog¢ao de pelos, embelezamento dos seios, emagrecimento
e desodorantes a partir da data de implementacdo deste regulamento.
A producdo, importacdo e venda desses produtos estdo proibidas apds o
periodo de fransicdo.

-
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24 AUTORIDADES COMPETENTES NA CHINA®

A Administragcdo Nacional de Produtos Médicos (NMPA) é a autoridade
competente que regulamenta medicamentos, dispositivos médicos e
cosméticos, responsdavel pela formulacdo de regulamentos € normas.

Administragcdo
Nacional de
Produtos Médicos

Medicamentos

Dispositivos
médicos

A NMPA tem como suas responsabilidades:

Supervisionar a seguranca de medicamentos (incluindo medicamentos
tradicionais chineses (MTC) e etno-medicamentos), dispositivos médicos e
cosméticos;

Regular o registro de medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos;
desenvolver o sistema de registro, realizar rigorosa revisdo e aprovacdo
para comercializacdo, aprimorar medidas para facilitar o processo de
revisdo e aprovacdo e organizar sua implementacdo.

Realizar o gerenciamento de padroes para medicamentos, dispositivos
médicos e cosméticos.

Dentre os diversos departamentos dentro da NMPA temos o Departamento
de Regulagcdo de Cosméticos, responsdvel por organizar o arquivamento e
registro de cosméticos; formular e organizar a implementacdo do sistema de
registro de cosméticos e notificacdes e o gerenciamento da classificagcdo de
novos materiais.

O Departamento de Ciéncia, Tecnologia e Cooperagdo Internacional
(Escritério de Assuntos de Hong Kong, Macau e Taiwan) tem como atribuicdes
a organizagdo da pesquisa sobre ferramentas e métodos cientificos para
implementar arevisdo, inspecdo e teste de medicamentos, dispositivos médicos
e cosméticos; pesquisar e formular politicas de gestdo e servicos para incentivar
novas tecnologias e novos produtos; formular as normas de construcdo
do laboratdrio e as BPL, as condicdes de acreditacdo de qualificacdo e as
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especificacdes de inspecdo para as instifuicoes de teste e supervisionar a
implementacdo; organizar aimplementacdo dos principais projetos de ciéncia
e tecnologia; organizar e realizar inferc@mbios e cooperacdo internacionais
e intercGmbios e cooperagcdo com Hong Kong, Macau e Taiwan; coordenar
a participacdo na elaboragcdo de regras regulatérias internacionais € na
formulacdo de padrdes.
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REGULAMENTO PARA PRODUTOS DA CATEGORIA DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMARIA

3.1 DEFINICAO E CLASSIFICAGAO DE PRODUTOS COSMETICOS?

Os produtos cosméticos sdo definidos como:

“produtos que podem ser espalhados, esfregados, pulverizados ou
borrifados na superficie externa do corpo humano (pele, cabelos,

unhas, labios e cavidade oral), com a finalidade de melhorar ou
alterar sua aparéncia”.

Para determinar se um produto se enquadra no escopo de cosméticos na
Chinaq, os frés aspectos a seguir podem ser levados em consideracdo:

Aspectos Sim Ndo
Espalhar, esfregar,
Uso pulverizar ou outras formas | Administracdo ou injecdo oral

semelhantes, como borrifar

Qualquer parte externa do
Partes do corpo aplicadas corpo humano, como pele, Dentes ou mucosa oral
cabelos, unhas, Idbios

Cuidados com a pele, para
higienizar o corpo, para
eliminar odores indesejdveis, Prevenir e tratar doencas
para realcar a beleza ou
melhorar a aparéncia

Funcoes e finalidades
de uso

Os produtos cosméticos sdo entdo divididos em cosméticos de uso nado
especial (ndo SUC) e cosméticos de uso especial (SUC), com base na sua
funcdo especifica.

Cosmeticos de uso ndo especial (ndo SUC) incluem:

Produtos de cuidados com a pele;
Produtos para os cabelos;

Produtos de tratamento para unhas;
Maquiagem;

Fragrancias.

A\
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Por outro lado, atualmente, os cosméticos de uso especial (SUC) incluem 10
tipos de produtos, a saber:

Produtos para o crescimento do cabelo;
Tinturas capilares;

Produtos para cabelos;

Produtos para depilacdo;

Produtos de beleza para os seios;

Produtos de fithess para o corpo;
Desodorantes;

Produtos de protecdo UV (protetores solares);
Anti-manchas;

Clareadores.

Alguns produtos podem se enquadrar nas duas categorias e sua classificacdo
depende de sua composicao’®.

3.2 REQUISITOS TECNICOS PARA REGULARIZACAO DE PRODUTOS"
3.2.1 DOSSIE DE PRODUTO

Uma grande mudanca regulatéria ocorreu no final de 2018, quando a China
substituiu o registro de cosméticos importados de uso ndo especial por um
sistema nacional de gerenciamento de notificacoes, facilitando o acesso de
empresas estrangeiras que desejam entrar no mercado chinés de cosméticos.

Para os produtos de uso ndo especial (ndo SUC), um dossié precisa ser
preparado, incluindo também as especificacdes do produto obtidas durante
os testes realizados em um dos laboratorios aprovados pela NMPA.,

Esse dossié é submetido a NMPA ou a uma administracdo provincial de
produtos médicos, dependendo da localizacdo da empresa responsdvel.

Nesse momento, o dossié passa por uma revisdo administrativa, onde se
verificaaintegridade da documentacdo e asua conformidade com osrequisitos
legais.

A NMPA concede um certificado de notificacdo, que ndo possui prazo de
validade, e a partir dai, os produtos de uso ndo especial (ndo SUC) podem ser
importados.

Para os produtos importados de uso especial (SUC), o dossié e os testes
requeridos sdo muito mais rigorosos que para os produtos ndo SUC. Porém,
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a maior diferenca, comparando 0s dois fipos de produto & que, produtos
importados de uso especial (SUC) somente podem entrar na China apds
finalizacdo darevisdo técnica e emissdo de uma licenca de higiene pela NMPA,

a qual possui validade de quatro anos.

Abaixo um esquema de como funciona o processo de aprovacdo de
notificacdo de um produto cosmético ndo SUC na China’?:

l

Notificagdo
online pré-
comercializagdo

Suplementagdo

de dados

Verificagao de
Conformidade
pelo FDA
Provincial
(5 dias Uteis)

Informagdo completa?

NMPA libera
informagoes do
produto para
pesquisa publica

> Solicitante Manter registros j

Férmula, embalagem !
(rétulo e instrugoes) I

Descrigdo do processo :
produtivo, requisitos técnicos |
do produto, relatérios de |
testes "

FDA provincial conduz
revis@o pos-
comercializagao nos
produtos apos 3 meses
da solicitagao

3.2.2 LISTA DE SUBSTANCIAS PROIBIDAS E DE USO RESTRITO PARA USO EM

PRODUTOS HPPC™

A China divide seus ingredientes cosméticos em dois tipos:

Ingredientes cosméticos novos (precisam de registro na NMPA)

Ingredientes cosméticos existentes.
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Inventdrio de Ingredientes Cosméticos Existentes na China (IECIC)

Os ingredientes listados no IECIC sdo considerados substancias “existentes”,
gue ndo necessitam de aprovacdo prévia pela NMPA antes de serem utilizadas
em produtos cosméticos.

A primeira publicacdo do IECIC ocorreu em 2003, quando 0 governo comecou
a regular ingredientes cosméticos permitidos através de lista positiva. Em 27 de
abril de 2003, o Ministério da Saude publicou o IECIC 2003, uma lista interna
que circula entre os departamentos relacionados. Muitos ingredientes aceitos
e reconhecidos globalmente cuja seguranca foi cientificamente estabelecida
e que possuem uma longa histéria de uso seguro ndo foram incluidos no IECIC,
o0 que cria uma dificuldade a mais para as empresas multinacionais.

Desde 2008, a NMPA assumiu a responsabilidade ftotal sobre a supervisdo
de cosméticos e, de 1 para cd, tem liberado atualizacdes dos ingredientes
listados no IECIC. A lista completa pode ser consultada online, sendo que a
Ultima versdo € de 2015, contendo 8.783 ingredientes.'s

Os novos ingredientes, que ndo constam desta lista, devem ser registrados
na autoridade competente antes de serem permitidos para uso em cosméticos
na China. Os novos ingredientes aprovados podem ser encontrados na lista de
novos ingredientes cosmeéticos aprovados.

Semelhante a regulaomentacdo de cosméticos da EU, a China também
publicou uma lista de 47 subst@ncias que sdo restritas para uso em cosméticos.
Além disso, a IECIC também inclui as quatro listas a seguir de ingredientes
permifidos para uso:

Lista de conservantes (51 substdncias permitidas)

Lista de filtros UV (27 substancias permitidas)

Lista de corantes (157 substé@ncias permitidas)

Lista de corantes capilares (75 substaGncias permitidas)

Caso um ingrediente do IECIC também seja uma substéncia restrita nas
Normas Técnicas e de Seguranca para Cosméticos 2015, ele deve ser usado em
conformidade com os requisitos de restricdo correspondentes, tais como campo
de aplicagcdo, concentracdo madxima permitida nos produtos cosméticos
acabados, precaucoes etc.
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Ingredientes proibidos para uso em cosméticos

Aregulamentacdo chinesasobre cosmeéticos proibe o uso de 1388 substdncias
para cosméticos. Esta lista, juntamente com a lista de substancias restritas, pode
ser encontrada em Normas Técnicas e de Seguranca para Cosméticos 2015,

Os cosméticos podem conter tracos de substdncias proibidas como
subprodutos ou impurezas do processo de fabricacdo, se estas forem
tecnicamente inevitaveis. Os produtos devem atender aos requisitos descritos
nas Normas Técnicas e de Seguranca para Cosmeticos 2015, que incluem o
limite mdaximo de tais substdncias.

A versao chinesa de nomes INCI

A regulamentacdo de cosméticos chineses exige que os ingredientes, na
formulae nordétulo, sejamlistados de acordo comseusnomesINClem chinés. Estes
podem ser encontrados no catdlogo do nome chinés padrdo de ingredientes
cosméticos internacionais (versdo INCl em chinés). A versdo INCl em chinés 2010
€ a versdo mais recente do catdlogo e contém 15.649 ingredientes.!?

Os ingredientes listados neste catdlogo diferem da lista de ingredientes IECIC.
Nem todos os ingredientes listados neste catdlogo podem ser encontrados na
lista IECIC, o que significa que esses ingredientes precisariom ser registrados
antes de serem usados em cosméticos.

Caso ndo exista um nome INClI que corresponda ao ingrediente que
VOCé possui em seu produto, vocé pode adotar o nome correspondente na
Farmacopeia Chinesa, seu nome quimico ou botdnico.

3.2.3 ESPECIFICACOES TECNICAS E DADOS DE SEGURANCA™
Requisitos gerais

Os produtos cosméticos devem passar por avaliacdo de seguranca e
ndo devem causar nenhum dano d saude humana sob condicdes normais e
previsiveis de uso.

A fabricacdo de produtos cosméticos deve ser realizada em conformidade
com as boas praticas de fabricacdo e o processo deve garantir a seguranca
dos produtos.

Antes da comercializacdo, deve-se realizar uma inspecdo nos produtos
cosméticos, incluindo métodos de inspecdo fisica e quimica, testes micro-
bioldgicos, toxicoldgicos e testes de seguranca em humanos, dentre outros. Os
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produtos devem cumprir com os requisitos de qualidade e seguranca e somente
podem ser liberados apds a qualificagdo da inspecdo.

Requisitos da formulagado

As substéncias proibidaslistadas no capitulo 2, Tabela 1 e Tabela 2 das Normas
Técnicas e de Seguranca para Cosméticos 2015 ndo podem ser utilizadas na
formula dos produtos cosméticos comercializados na China.

Se subst@ncias proibidas sdo trazidas para os produtos cosméticos como
impurezas e ndo podem ser tecnicamente evitadas, d regulamentacdo
nacional sobre seus limites deve ser cumprida. Se ndo houver regulamentacdo
nacional de limites, deverd ser realizada uma avaliacdo de seguranca'a fim de
garantir que a presenca desta substdncia, mesmo que na'forma de tracos, ndo
cause nenhum dano d saude humana, em condicdes normais e razoavelmente
previsivies de uso.

Limite de subst@ncias prejudiciais nos produtos cosméticos

Substancias prejudiciais Limite (mg/kg) Consideragoes
Excluindo produtos cosméticos para a
Mercurio 1 drea dos olhos contendo conservante
organomercurial
Chumbo 10
Arsénico 2
Cdadmio 5
Metanol 2000
Dioxano 30
Asbestos N&o detectdvel

Se as matérias-primas da féormula estiverem listadas na lista restritiva da Tabela
3 do Capitulo 2 das Normas Técnicas e de Seguranca para Cosméticos 2015, o
seu uso deve estar em conformidade com os respectivos requerimentos desta
tabela.

Osagentes conservantes, filtros solares, corantes e corantes capilares utilizados
na formula de produtos cosméticos devem corresponder as substéncias listadas
nas Tabelas 4 a 7 do Capitulo 3 das Normas Técnicas e de Seguranca para
Cosmeéticos 2015, e o seu uso deve estar de acordo com os requisitos destas
tabelas.
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3.2.4 METROLOGIA'"

O Instituto Nacional de Metrologia da China (NIM) foi criado em 1955
e é dfiiado & Administracdo Estatal de Regulacdo do Mercado (SAMR). E a
entidade de pesquisa mais alta do pais em ciéncia de medicdo, uma autoridade
estatutdria nacional no campo da metrologia e uma instituicdo de pesquisa e
desenvolvimento sem fins lucrativos.

A China ésignatdria da Convencdo Metrica (membro do Bureau Internacional
de Pesos e Medidas) e o NIM participa de atividades técnicas no dmbito da
Convencdo Métrica em nome da China. A China € membro pleno do APMP e
membro associado do COOMET. Também é um membro importante ou participa
de atividades de organizacoes internacionais como VAMAS, OIML, IMEKQO, ISO,
IEC e JCTLM.

Os produtos pré-embalados, onde se incluem os produtos HPPC, tém a
exigéncia obrigatdria da indicacdo do conteldo nominal na embalagem.

3.2.5 ROTULAGEM DE PRODUTOS HPPC

Como € o caso em muitos outros paises, a rotulagem é uma parte muito
importante para garantir a conformidade com a legislacdo de cosméticos na
China. O padrdo nacional aplicdvel para rotulagem de produtos cosméticos é
GB 5296.3-2008'¢, emitido pela Administracdo Geral da Republica Popular da
China para Supervisdo e Inspecdo e Quarentena de Qualidade (AQSIQ). Os
rotulos de cosméticos, incluindo as alegacdes, sdo verificados durante o processo
de registro de produtos antes do mercado e sdo verificados pelo departamento
local de inspecdo (CIQ) quando os produtos chegam aos portos chineses. NGo
colocar etiquetas compativeis nos produtos ao exportar cosméticos para a
China pode resultar na rejeicdo do produto ou na destruicdo dos produtos no
porto.”

Os itens de revisdo da CIQ incluem os formatos, layouts, explicacdes em
texto, grdficos e simbolos impressos no rétulo chinés de produto cosmético
importado, sendo requerido que todos esses itens estejam em conformidade
com os padroes requeridos pela China.

Se ordtulo chinés de cosméticos atender aos padrdes chineses, o CIQ emitird
um nUmero de registro para este rotulo, e assim os produtos cosméticos poderdo
ser liberados pela CIQ e pela alfandega'.

Os rotulos dos produtos devem ser escritos em chinés. As empresas podem
S
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projetar etiquetas especiais com o objetivo de cumprir as regras da legislacdo
chinesa sobre cosméticos ou podem usar sua embalagem original com etiquetas
adesivas compativeis com a China.

As informacdes a seguir devem aparecer nos rotulos:

Nome do Produto

Nome e endereco do fabricante

Conteudo liquido

Lista de ingredientes que devem ser escritos de acordo com 0s nomes
em chinés INCI, em ordem decrescente de concentracdo, pelo menos
para ingredientes com uma concentracdo acima de 1%

Prazo de validade e data de producdo

Licenca do fabricante, padrdo do produto ou cddigo de aprovacdo
administrativa que é recebido quando o produto é registrado com sucesso
Marcas de seguranca, eventuais precaucdes de uso

Pais de origem dos produtos importados

Nome e endereco do distribuidor na China para cosméticos importados
Instrucdoes de uso e condicdes de armazenamento, se condigcoes
inadequadas de armazenamento afetarem a seguranca do produto.

3.2.6 ALEGACOES DE MARKETING'

As alegacoes (claims) feitas nos rotulos dos produtos cosméticos devem ser
verdadeiras e devem estar alinhadas com a definicdo chinesa de produtos
cosméticos. NGo sdo permitidas alegacdoes exageradas em relacdo ao
desempenho ou eficiéncia dos produtos, sua composicdo etc., como também
€ o caso de alegacodes terapéuticas, médicas ou comparagcdes que denigram
produtos concorrentes. Além disso, alegacdes como ‘“hipoalergénico”,
“dermatologicamente testado” ou "100% natural” serdo contestadas pelo
painel de especialistas do NMPA/SAMR. Certas expressdes como “clareamento”
e “remocdo de manchas” ndo sédo permitidas, mas expressdes como “anti-
manchas” sdo aceitdveis. Assim, na fraducdo, a escolha das palavras é
importante.

As alegacdes cosméticas devem ser comprovadas por embasamento
cientifico - literatura ou dados de pesquisa. E se o NMPA considerar necessdrio
verificar determinadas alegacodes, ele emitird principios de verificacdo de
alegacdes. O NMPA publicard literatura, dados de pesquisa ou materiais de
verificacdo de alegacdes para suportar as alegacoes online.
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3.2.7 ROTULAGEM AMBIENTAL™

A Rotulagem Ambiental da China indica que o produto ndo apenas é
qualificado pela qualidade, mas também atende aos requisitos especificos de
protecdo ambiental durante a producdo, uso e descarte, que possui vantagem
ambiental de baixa toxicidade, menos danos € economia de recursos em
comparacdo com outros produtos similares.

As organizacdes autorizadas pelo governo chinés inspecionam o desem-
penho ambiental dos produtos e seu processo de fabricacdo de acordo
com os padrdes ambientais, requisitos de tecnologia e outros regulamentos.
O logotipo China Environmental Labeling informa ao consumidor  qual
produto atende aos requisitos de protecdo ambiental e qual € o melhor para
0 ambiente ecoldgico.

Os requisitos técnicos para arotulagem ambiental de produtos cosméticos na
China foram estabelecidos pelos Padroes de Protecdo Ambiental Nacional da
Republica Popular da China'?, publicados em dezembro de 2019, com entrada
em vigor em janeiro de 2020. Esta norma tem o objetivo de reduzir os impactos
adversos dos cosméticos no meio ambiente e na salde humana nos processos
de producdo e uso.

Este padrdo identifica os requisitos de protecdo ambiental para matérias
primas, processo de fabricacdo, limites de substdncias prejudiciais e para a
embalagem de produtos cosméticos. Ele também traz como referéncias diversas
outras normas relacionadas, tais como:

- GB 5296.3 Instrucdo de Uso para Produtos Cosméticos - Rotulagem
Geral para Cosméticos

-GB/T 13173 Agentes Ativos de Superficie - Detergentes - Métodos de
Andlise

-GB/T 15818 Método de Andlise para Biodegradabilidade de Surfactantes

-GB/T 16288 Marcacdo de Produtos Pldsticos

-GB/T 18455 Marcacdo de Reciclagem de Embalagens

-GB /727578 Terminologia de Cosméticos

Todas estas normas e outras citadas no documento devem ser consultadas
para a criacdo da rotulagem ambiental de um produto cosmético para o
mercado chinés.
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O logotipo é composto por uma montanha
verde, dagua, sol e dez anéis. O centro do
logotipo  indica  nosso  meio  ambiente | a
sobreviver e 0s anéis externos significam ' a
parficipacdo publica para proteger o meio
ambiente. Entretanto, Anel e Meio Ambiente
em chinés sédo a mesma palavra, fraduzindo-se
como “Juntos universalmente para protecdo
do meio ambiente e sobrevivéncia humana.
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4. REQUISITOS DE

Todos os cosméticos exportados para a China estdo sujeitos a verificacdo e
andlise da Autoridade de Quarentena e Inspecdo Chinesa (CIQ).

Para os cosméticos exportados para a China pela primeira vez, o importador
chinés precisa fornecer os seguintes documentos quando solicitar uma inspecdo
ao CIQ:

Uma carta com uma autodeclaracdo informando que o produto cumpre
com as leis chinesas pertinentes e que © uso normal do produto ndo
causard nenhum dado & saude humana;
Formula do produto;
Registro do produto ou certificado de noftificacdo;
Para cosméticos isentos da nofificacdo ou do registro, os seguintes
documentos sdo exigidos:
Relatdrio de Avaliagdo de Seguranca emitido por instituicoes qualifi-
cadas para substdncias com potencial risco de seguranca; e
Documentos que permitam a fabricacdo e distribuicdo do produto
cosmético importado no pais de fabricacdo ou um Certificado do Pais de
Origem;
Amostras dos rotulos em chinés, rotulos do produto no idioma original e
sua fraducdo para o chinés;
Informacdo sobre o nome do produto, volume/peso, especificacoes, pais
de origem, nUmero de lote, data de validade (data de fabricagcdo e prazo
devalidade), mercado alvo, einformacdes sobre aempresa de embalagem;
Outros documentos exigidos pela AQSIQ (Administracdo Geral de Supervisdo
de Qualidade, Inspecdo e Quarentena).
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5. PROCESSO DE REGISTRO

Cosmético de Uso Especial
Avutorizagdo pela

Autoridade Reguladora Andlises do Testes do Dossié da
Administrativa (Empresa Produto Produto solicitagdo

Estrangeira)

- Cerlificado de 3Gl isa 4prqrade isG o
Importagao . R,eVIs:oo R?V,'Sdo, Aceitacao
Registro Técnica administrativa
A
Reprovado Reprovado
Documentos
adicionais

Cosmético de Uso Nao Especial

Autorizagdo pela

Autoridade Reguladora Andlises do Testes do Dossié da
Provincial (Empresa Produto Produto Nofificagdo

Estrangeira)
Submissdo

Online
Revisdo técnica
(dentro de 3 meses)

Recebimento
local do
dossié fisico

Certificado de 3GEES Revisdo
Notificagdo Administrativa

Reprovado

Importagdo Documentos
adicionais

- Empresa solicitante - Institutos de Testes - Autoridades Governamentais

De modo geral, o processo de solicitacdo da Licenca de Higiene pode ser
dividido em quatro etapas:

1. Indicagdo de um agente: o solicitfante deve ser uma empresa chinesa
legalizada. Empresas estrangeiras que ndo possuam representatividade
legal na China devem solicitar o servico de um agente para este processo,
através da assinatura de uma procuracdo, onde se deve detalhar a
relacdo entre o agente e o fabricante. Tanto o agente quanto o fabricante
possuem responsabilidade legal pelo produto.
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Padroes e andlises: todos os cosméticos importados para a China
precisam de um teste de conformidade em laboratério designado.
Todos os laboratorios designados estdo localizados na China e podem ser
encontrados no site da NMPA. As amostras do produto devem ser entre-
gues ao laboratério em sua embalagem original, juntamente com a
formula e instrucoes de uso traduzidas para o chinés. Finalizados os testes,
o laboratdério emitird um relatdrio que deverd ser submetido ao NMPA,
juntamente com os demais documentos exigidos para a solicitacdo da
Licenca.

Solicitagao: preparacdo da solicitacdo e da documentacdo de suporte
para Aprovacdo Administrativa ou Notificacdo, incluindo a rotulagem.
A solicitacdo varia um pouco a depender se é feita para um novo
ingrediente, cosmético de uso especial ou cosmético de uso ndo especial.

Segue um quadro resumo indicando a documentacdo a ser submetida para

cada

CQaso:

1. Formuldrio de solicitacdo para Licenca de Higiene de um novo ingrediente
cosmeético

2. Relatdrio de pesquisa e desenvolvimento contendo: informacdes sobre o
processo de P&D, arquivos relevantes, origem do ingrediente, propriedades
fisico-quimicas, estrutura e peso molecular, uso do ingrediente cosmético em
outros paises

3. Resumo do Processo de fabricacdo e fluxograma

Ingredientes | 4. Padrdes aplicdveis e cédigos de controle de qualidade e seguranca do
Cosméticos [ingrediente

Novos

5. Dados de avaliagdo de seguranca toxicoldgica

6. Procuracdo enfre o fabricante e o agente

7. Declaracdo do fabricante de que o ingrediente provém de regides livres da
Doenca da Vaca Louca (BSE certificate)

8. Certificado de Livre Venda no pais de origem e declaracdo de BPF (GMP
certificate)

9. Outras informacdes relevantes para suportar a solicitacdo

10. Resumo da solicitacdo segundo pardmetros da norma vigente
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Cosméticos
de Uso
Especial

1. Formuldrio de solicitacdo do cosmético a ser importado

2. Ingredientes do produto traduzidos para o chinés

3. Férmula do produto eminglés e chinés

4. Resumo do Processo de fabricacdo e fluxograma

5. Padrdes de seguranca e qualidade aplicdveis ao produto: o fabricante
pode usar padroes infernacionais desde que estes sejam pelo menos do
mesmo nivel que os padrdes chineses. Se utilizar os padrdes chineses, listar
quais foram utilizados, incluindo limites de aprovacdo e métodos

6. Embalagem original do produto, incluindo texto da rotulagem, conforme os
requisitos da norma GB 5296.3-2008

7. Cépia do relatério de testes aprovado pelo laboratério designado.

8. Para os cosméticos de uso especial (como por exemplo ajudas para
emagrecimento, nutricdo dos cabelos, aumento dos seios etc.) apresentar
estudos clinicos de suporte.

9. Procuracdo entre o fabricante e o agente, traduzida para o chinés e
legalizada por cartério chinés, e copia da licenca do agente chinés

10. Declaracdo do fabricante de que os materiais utilizados provém de regidoes
livres da Doenca da Vaca Louca (BSE certificate)

11. Certificado de Livre Venda no pais de origem e declaracdo de BPF (GMP
certificate)

12. Outras informagdes relevantes para suportar a solicitacdo

13. Resumo da solicitacdo segundo par@metros da norma vigente

Cosméticos
de Uso Nao
Especial

O processo de registro de cosméticos de uso ndo especial € um pouco
diferente uma vez que ndo requer testes obrigatdrios. Para obter um
Certificado de Nofificacdo, a empresa deve preencher uma solicitacdo,
juntamente com a apresentacdo das seguintes informacaoes:

1. Formuldrio de solicitacdo do produto

2. Ingredientes do produto traduzidos para o chinés

3. Férmula do produto em chinés e em inglés

4. Padrdes de seguranca e qualidade aplicdveis ao produto: o fabricante
pode usar padroes internacionais desde que estes sejam pelo menos do
mesmo nivel que os padrdes chineses.

5. Controle de qualidade do produto

6. Embalagem original do produto, incluindo texto da rotulagem, conforme os
requisitos da norma GB 5296.3-2008

7. Copia do relatério de testes aprovado pelo laboratério designado.

8. Procuracdo entre o fabricante e o agente, fraduzida para o chinés e
legalizada por cartério chinés, e copia da licenca do agente chinés

9. Declaracdo do fabricante de que os materiais utilizados provém de regioes
livres da Doenca da Vaca Louca (BSE certificate)

10. Certificado de Livre Venda no pais de origem e declaracdo de BPF (GMP
certificate)

11. Outras informacdes relevantes para suportar a solicitacdo

12. Resumo da solicitacdo segundo par@metros da norma vigente

4. Avdliagdo: a NMPA conduz a avaliacdo técnica das informacoes
submetidas e aprova a solicitacdo. O solicitante é notificado pela
autoridade sanitdria dentro de cinco dias apds a solicitacdo, informando
sobre a aceitacdo ou ndo do pedido. Se for recusado, a NMPA informa
sobre o0s requisitos faltantes e permite que o pedido seja submetido
novamente & andlise, com a complementacdo dos documentos/
informacodes. Apds a submissdo do pedido, o agente pode ser contactado
pela NMPA para qualquer esclarecimento técnico que seja necessdrio
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durante a andlise. O processo de revisdo técnica dura em torno de 60
dias.

Quaisquer alteragcdoes no produto apds sua aprovacdo devem ser
noftificadas a NMPA, de acordo com os regulamentos aplicaveis. Isso é
aplicavel tanto.a mudangas na formula quanto na rotulagem.

O prazo de validade do certificado de registro de cosmeticos especiais
€ de 5 anos. Se o registro precisar ser renovado apds o término do
periodo de validade, um pedido de renovacdo de registro deve ser
solicitado. A solicitacdo de renovacdo da aprovacdo da NMPA deve
ser submetida com bastante antecedéncia a fim de evitar rompimentos
no fornecimento??,
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6. OUTRAS INFORMACOES

6.1 BOAS PRATICAS DE FABRICACAO?

Em marco de 2019, com base no pardagrafo 4°, artigo 8° da Lei de Seguranca
e Higiene de Cosméticos, a NMPA propds um draft de Regulamento de Boas
Praticas de Fabricacdo para Cosméticos (G/TBT/N/TPKM/369), tendo como
referéncia aISO 22716 - "*Cosméticos — Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) — Guia
de boas praticas de fabricagcdo.” Este guia entrou em vigor em 1° de julho de
201924,

6.2 PUBLICIDADE*

De acordo com os requisitos de nomenclatura para cosméticos da China
de 2010, o nome de um produto cosmético deve ser conciso e faciimente
compreensivel. Ndo deve confundir ou enganar intencionalmente os
consumidores.

As Diretrizes para nomenclatura de cosméticos listam expressoes proibidas
para as alegacoes dos produtos cosméticos, tais como: “efeito especial”, *efeito
total”, “efeito poderoso”, ‘efeito milagroso”, “super efeito”, “extraordindrio”,
“renovacdo da pele” ou “remocdo de rugas”.

Também sdo proibidas expressdoes que afiimam falsamente que um produto
é "absolutamente natural”.

Os nomes dos produtos ndo devem indicar explicita ou implicitamente
um efeito médico falso, usando expressdes como “antibacteriano”, “inibidor
de bactérias”, “removedor de bactérias”, “desintoxicante”, “antialérgico”
e “removedor de cicatrizes”, “crescimento capilar”’, “regenerador capilar”,

“redutor de gordura”, “dissolve gordura”, “emagrecimento”, *adelgacamento
do rosto” e “reducdo de pernas”.

Nomes de celebridades da drea médica também ndo podem ser usados em
nomes de produtos.

Se um rétulo de cosmético reivindicar alguma funcdo ou eficdcia especifica,
isso deve ser suportado por evidéncias cientificas suficientes, incluindo dados de
pesquisa, relatdrios de avaliagcdo e estudos relevantes. Os fabricantes devem
divulgar um resumo dessas evidéncias cientificas em seus enderecos eletréonicos.
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Sancgoes contra fabricantes de cosméticos em violagao aos regulamentos da
NMPA

A NMPA possui muitas armas para penalizar os fabricantes de cosméticos
que descumprem seus requisitos. A NMPA pode emitir avisos de seguranca
ao publico, solicitar recalls obrigatdrios de produtos, apreender cosméticos e
ingredientes nocivos e fechar os locais de producdo ou distribuicdo.

Fabricantes e distribuidores com historico ruim estdo sujeitos a uma supervisdo
Mais rigorosa e a inspecoes de surpresa frequentes.

Embora as penalidades sejam severas, o Regulamento de SupervisGdo de
Higiene de Cosméticos define claramente o que é considerado uma violagdo e
fornece orientacoes sobre a aplicacdo de diferentes penalidades, dependendo
da gravidade das acoes.

Obrigagoes do distribuidor em aplicar os regulamentos cosméticos na China

As plataformas de comércio eletronico, as operadoras off-line e os saldoes que
vendem produtos cosméticos sdo responsdveis por garantir a conformidade
regulamentar dos produtos cosméticos vendidos. As lojas e as plataformas de
comércio eletrénico devem verificar todas as licencas, registros e qualificacoes
dos varejistas de cosméticos que operam em seus sites. Plataformas e operadores
que ndo realizam verificacdes em seus vendedores de cosméticos estdo sujeitos
a multas.

6.3 ENVIO DE AMOSTRAS PARA FEIRAS?

A admissdo tempordria € o principal método adotado pelas autoridades
aduaneiras para a regulamentacdo das amostras importadas para a China.

Benssob Admissdo Tempordriareferem-se aos bensimportados e reexportados
temporariamente dentro dos prazos prescritos, incluindo:

mercadorias importadas tfemporariomente sob a ATA carnef e
mercadorias importadas tfemporariomente sem ATA carnet.

As amostras devem ser reexportadas dentro de 6 meses. Se for necessdrio
estender os prazos de reexportagcdo em circunsténcias especiais, € necessdrio
registrarumasolicitacdojunto a alfdndegalocal. Os prazos podem ser estendidos
por no maximo 3 vezes, com cada extensdo até 6 meses.

As amostras vendidas na China ou ndo reexportadas estdo sujeitas a
impostos e taxas de importacdo. A alfédndega cobrard direitos e impostos sobre
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as amostras importadas vendidas na China ou ndo reexportadas dentro dos
prazos prescritos. Esses direitos € impostos serdo cobrados sobre o preco de
venda verificado pela alféndega como preco tributdvel, a taxa de imposto
/direito aplicAvel em vigor na data em que os documentos da declaracdo
foram aceitos pela alfdndega. Os documentos de licenca de importacdo, se
necessario, fambém devem ser enviados.

6.4 LEGALIZACAO DE DOCUMENTOS

Brasil e China sdo signatdarios do Tratado de Haia e, com isso, séo aceitos os
documentos apostilados pelos cartdrios notariais.
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