MINISTERIO DE AGRICULTURA,
PESCA Y ALIMENTACION

PROCEDIMIENTO DE RENOVACION / VERIFICACION DEL REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS
ELABORADORES DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS DE ORIGEN ANIMAL DESTINADOS A LA
EXPORTACION A CHINA (Decreto 248)

Este procedimiento estd actualmente CERRADO.

Para todos los establecimientos que hayan tramitado satisfactoriamente la verificacion de su registro
en CIFER en el plazo establecido, y su fecha de caducidad sea anterior a 30/06/24, no serd necesario
que tramiten su solicitud de renovacion. Estas solicitudes de renovacion serdn tramitadas en CIFER
con la misma documentacion que ya fue aportada para su verificacion.

El procedimiento de Renovacion se abrird de nuevo el 01/07/23 para que las empresas cuyo registro
caduque a partir de 01/07/24 puedan tramitar su solicitud.

INTRODUCCION

El Decreto 248 publicado por la Administracién General de Aduanas de la R.P China (GACC) establece el
"Reglamento Administrativo de Registro de las Empresas de Ultramar Productoras de Alimentos de
Importacion de la Republica Popular China", segun el cual todos los establecimientos productores
(produccion, transformacion o almacenamiento en frio) de productos agroalimentarios destinados a la
exportacién a China deben registrarse en China a través de la aplicacién informatica CIFER-
singlewindow.

En dicho decreto se establecen dos tipos de registro para los establecimientos elaboradores de productos
agroalimentarios, segun las categorias de productos que exporten o pretendan exportar a China:

— Registro mediante recomendacién de la Autoridad competente (articulo 8): para
establecimientos elaboradores de Carne y productos carnicos; Tripas para calibrar; Pescado y
productos de la pesca; Leche y productos lacteos; Nidos de pdjaro comestibles y sus productos;
Productos de la apicultura; Huevos y ovoproductos; Grasas y aceites comestibles; Alimentos
hechos con masa y con relleno; Cereales comestibles; Productos de la molineria y malta;
Hortalizas frescas y deshidratadas y habas secas; Condimentos y especias; Frutos secos y
semillas; Frutas secas; Granos de café y de cacao sin tostar; Alimentos de dieta especial;
Alimentos funcionales; Fruta congelada.

— Auto-registro (articulo 9): para el resto de productos agroalimentarios destinados a consumo
humano no incluidos en las categorias anteriores.

En el caso de los establecimientos de autorregistro, tanto la tramitacion de su registro como la
renovacion del mismo, cuando proceda, deberdn realizarla directamente los propios establecimientos
conforme a las notas informativas publicadas a tal efecto.

En cuanto a los establecimientos cuyo registro depende de la recomendacién de las Autoridades
competentes de Espafia, todos los establecimientos que previamente a 01/10/21 tenian registro de
comercio histérico con China ya han sido pre-registrados provisionalmente por las Autoridades chinas
en la aplicaciéon CIFER.

No obstante, las Autoridades chinas han comunicado que deberd completarse y verificarse toda su
informacidén en dicha aplicacion a lo largo de los préximos meses, y siempre antes de 30/06/23. Este
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procedimiento se denomina “PROCEDIMIENTO DE VERIFICACION”.

En caso de que no se complete la informacidn de todos los establecimientos pre-registrados antes de
esa fecha, las Autoridades chinas han comunicado que procederan a retirar su nimero de registro chino.

Asimismo, segun el articulo 16 del Decreto 248, la vigencia del registro es de 5 afios, por lo que todos
los establecimientos registrados deberan renovar su registro cada 5 afios, debiendo tramitarlo entre los
3y 6 meses previos a la caducidad del mismo, conforme a lo establecido en el articulo 20 del mencionado
Decreto. Este procedimiento se denomina “PROCEDIMIENTO DE RENOVACION”.

La fecha de caducidad del registro de los establecimientos se puede consultar en el siguiente enlace:
https://ciferquery.singlewindow.cn/

En caso de que no se renueve el registro conforme al procedimiento establecido, sera cancelado por las
Autoridades chinas.

Dado que la fecha de caducidad del registro de algunos establecimientos pre-registrados es anterior a
la fecha limite marcada por las Autoridades chinas para realizar la verificacion de su informacion en
CIFER (30/06/23), y considerando que, en base a la informacion que disponemos, para realizar el
procedimiento de renovacion los establecimientos deben haber realizado previamente la verificacion
de la informacion de los establecimientos:

» Todos los establecimientos cuya fecha de caducidad sea anterior a 15/11/23 deberan
seguir el PROCEDIMIENTO DE RENOVACION conforme a lo indicado en esta nota
informativa.

> El resto de establecimientos deberan seguir el PROCEDIMIENTO DE VERIFICACION
conforme a lo indicado en esta nota informativa.

Para que los establecimientos pre-registrados puedan verificar, completar su informacién y renovar su
registro cuando proceda, las Autoridades chinas han creado una cuenta y clave de acceso para cada
establecimiento en la aplicacién CIFER, que han trasladado a la Autoridades competentes de Espafia
para su comunicacion a los establecimientos pre-registrados.

AMBITO DE APLICACION

En esta nota informativa se desarrollan los Procedimientos de Verificacidon y Renovacion que deberdn
seguir los establecimientos elaboradores de las siguientes categorias de productos:

— Carne de porcino

— Productos carnicos de porcino

— Tripas de porcino saladas para calibracién

— Pescado y productos de la pesca

— Lechey productos lacteos

— Productos lacteos destinados a alimentacién infantil
— Productos de la apicultura

— Alimentos hechos con masa y con relleno

— Alimentos de dieta especial

— Alimentos funcionales


https://ciferquery.singlewindow.cn/

MINISTERIO DE AGRICULTURA,
PESCA Y ALIMENTACION

NOTA: Para la verificacién y renovacién del registro de establecimientos elaboradores del resto de
categorias del Articulo 8 del Decreto 248, se deberan seguir los procedimientos homdlogos establecidos
por el Ministerio de Sanidad
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/China Pona.htm )

PROCEDIMIENTO DE VERIFICACION

Procedimiento que deberan realizar todos los establecimientos cuya fecha de caducidad del registro
sea posterior a 15/11/23.

1.- Tramitacion de la Solicitud en CEXGAN a través del mdédulo “Solicitud de inclusidn en listas de
terceros paises” (CEXGAN - Comercio Exterior (mapa.gob.es)).

Todos los establecimientos pre-registrados en China que mantengan su interés en seguir autorizados
para exportar a dicho pais, y cuya fecha de renovacion indicada en CIFER sea posterior a 15/11/23
deberan tramitar esta solicitud en CEXGAN antes del 31/01/23.

Para la tramitacidn de la solicitud se deberan seguir las siguientes indicaciones:

— En el campo “Tipo de solicitud” seleccionar “Autorizacion en lista”

— Enla pestafia “Pais” seleccionar: “China: verificacién/renovacion”.

— Enlas pestafias “Producto”/”Actividad”: seleccionar la categoria de producto y actividad/es que
tenga el establecimiento autorizadas actualmente.*

*Este procedimiento es Unicamente para verificar los datos de la autorizacion histérica del
establecimiento por lo que en ningln caso se podran afadir actividades o productos nuevos que no
estuvieran previamente autorizadas, excepto aquellos establecimientos que hubieran solicitado una
modificaciéon del alcance de su autorizacién y dispongan de Dictamen favorable de dicha solicitud
emitido en base a los nuevos requerimientos establecidos por el Decreto 248 en el momento de hacer
la Solicitud en CEXGAN de verificacion de su registro para exportar a China.

*Se debe tramitar una solicitud independiente para cada una de las categorias de productos descritas
en el ambito de aplicacién para los que el establecimiento estd histéricamente autorizado (Ej: En caso
de un establecimiento autorizado para exportar carne y productos carnicos de porcino, tramitara una
solicitud para carne y otra para productos carnicos).

NOTA: En el marco de este procedimiento se solicitara a las Autoridades chinas la actualizacién de los
datos de todos los establecimientos en la plataforma CIFER conforme a los recogidos en el RGSEAA de
AESAN (https://rgsa-web-aesan.mscbs.es/rgsa/formulario_principal js.jsp)

2.- Una vez validada la solicitud por parte del MAPA se procedera a enviar al establecimiento (al correo
electrénico indicado en la solicitud) los datos de acceso a su cuenta de CIFER (Usuario y Password) a
fin de que pueda acceder a la plataforma para ir completando su informacion.

3.- Acceso a la plataforma CIFER (https://cifer.singlewindow.cn).


https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/China_Pona.htm
https://servicio.mapa.gob.es/cexgan/Modulos/Establecimientos/GestionSoliEstabListas.aspx
https://rgsa-web-aesan.mscbs.es/rgsa/formulario_principal_js.jsp
https://cifer.singlewindow.cn/
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Una vez que el establecimiento disponga de su cuenta y contraseia podra acceder a CIFER, donde lo
primero que se le pedird al acceder sera una modificacién de la contrasefia. Tras cambiarla debera volver
a ingresar en el sistema.

Seguidamente se le requerirad que incluya un e-mail de contacto.

A continuacién, debera incorporar aquellos datos de la cuenta que no se encuentran disponibles en el
sistema siguiendo los pasos descritos a continuacion:

12, Seleccionar en el nombre de usuario de su cuenta en la parte superior derecha de la pantalla,
donde aparecera la informacion de la cuenta.

PRUEBAPESCA | () it

=am F PEEGEAS—MO | China Import Food Enterprise Registration

& Weicomel, PRUEBAMIEL | 4% Theme | ()

X User information <

X Modify the
password

& Modify the phone
number. <

& Complete the
register number. <

En esta primera pantalla seleccionando “Modify” se pueden modificar los siguientes datos (con
el bocadillo en rojo aquellos obligatorios para poder mantener la cuenta en uso).

Information Changes

Contacts Please input the Contacts

Contact Mobile Please input the Contact Mobi

Workplace Please input the Workplace

Work Department

Job Title
Contact Address Please input the Contact addr
Contact Fax
Remarks
E-mail The E-mail format is incorrect

(BN

Save Cancel
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4.- Verificacion de la informacion del registro del establecimiento en CIFER.

Para realizar la verificacién del registro, se debe seleccionar en el margen izquierdo de la pantalla inicial
la opcidn “Application for modification”. Una vez en esta pantalla, saldran todos los nimeros de registro
chino por tipo de categoria de producto autorizado/s que dispone el establecimiento.

Para verificar el registro y completar la informacién hay que seleccionar el botén “Modify”.

S ? PEEMRBE—B\O | China Import Food Enterprise Registration

PRUEBAZUMO |
China International Trade Single Window
& China Import Food
Enterprise Registration ¢

An: n for registration
i 9 Product category

Application for
modification

Application for

cancellation
[ aquery | orese |

Integrated query v
{APPRCRtion o ey Orde... Application serial nu... Product category  Registration number ... Application time

Product type query 1 OPT202100000002354 Vinegar CESP28032111170001 2026-11-17

Operation manual Fruit and Vegetable Juic
2 OPT202100000001776 e, Fruit and Vegetable ) CESP24022111170001 2026-11-17
uice Beverages

Deberan completarse y/o actualizar la informaciéon de todos los campos de fondo blanco y adjuntar la
documentacién que se requiera a lo largo de las diferentes pantallas del formulario (los documentos
adjuntos deben estar en idioma inglés, con una limitacion maxima de 4Mb de tamafio y en
formatos .jpg, .jpeg, .gif, .png, .omp o .pdf):

La documentacién a adjuntar serd la siguiente:

7

% “Licensed production certificate issued by the competent authority of the country (region)”:
traduccién al inglés del documento de registro en el RGSEAA.

7
0.0

Documentacidn técnica especifica para cada categoria de producto. La aplicacién CIFER indicara
los documentos necesarios en cada caso (ej. diagramas de flujo, plan APPCC,...)

7
0.0

“Supporting materials”: se deberd adjuntar un documento firmado y sellado por el
establecimiento en el que se indique: “All the information corresponding to the registration on
the CIFER platform has been completed and updated”.

7
0.0

Declaracién del establecimiento, firmada por el responsable del establecimiento, conforme al
formato descargable en CIFER.

Asimismo, los establecimientos deberdn revisar los HS Code de los productos autorizados para exportar
incluidos en su Registro. Se hace notar que los cddigos arancelarios chinos a 8 o 10 digitos pueden no
corresponderse con los europeos, por lo que es recomendable que los establecimientos se cercioren a
través de sus importadores de los HS Code de los productos para los que tienen autorizacion.

En algunas categorias de productos las Autoridades chinas han incluido mas HS Code de los autorizados
para cada establecimiento, pero esto no significa que puedan exportarse, dado que oficialmente hasta
el momento sdélo podrdn exportarse aquellos productos que figuren autorizados en las listas publicadas
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en CEXGAN. No obstante, los establecimientos no deben eliminar ningiin HS Code en tanto no se aclare
con las Autoridades chinas si la inclusidn de estos cddigos se ha debido a un error o esto supone una
ampliacion generalizada de los productos autorizados para los establecimientos de algunas categorias.

En caso de que los establecimientos detecten que no figura en su registro alguno/s HS Code que tuvieran
autorizados, deberdn remitir un correo electrénico a la SGASYCF (MAPA), a bzn-registrochina@mapa.es,
a fin de poder revisar y evaluar la gestidon de estas incidencias de forma individualizada ante las
Autoridades chinas.

Solo en el caso de establecimientos que hubieran solicitado una modificacién del alcance de su
autorizacién previamente y dispongan de Dictamen favorable de dicha solicitud emitido en base a los
nuevos requerimientos establecidos por el Decreto 248 en el momento de hacer la Solicitud de
verificacion de su registro para exportar a China, se podran afadir estos HS Code para tramitar
conjuntamente su solicitud de autorizacion junto con la verificacién del Registro. En estos casos, en el
documento que se adjunte en “Supporting materials”, mencionado anteriormente, se deberan indicar
los HS code que se ha solicitado afiadir en su autorizacion.

Una vez revisada y completada toda la informacidn, se debera pulsar el botén “Preview” para revisar la
informacidn incluida y una vez confirmado que todo estad correcto se deberd pulsar “Submit” para
guardar la informacién y enviarla a la Autoridad competente.

Las Autoridades Competentes de Espafia revisaran la informacion incluida en la solicitud por parte del
establecimiento y podran realizar alguna de las siguientes operaciones:

—  Submit/Enviar: si todo es correcto, MAPA adjuntara el resto de documentacion oficial requerida
en CIFER para colgar por las Autoridades competentes, y enviara los datos de la solicitud de
registro a la Aduana de China para su aprobacion.

— Send back/Devolucidn: si los datos presentados por el fabricante para el registro no son
correctos/completos (o la solicitud es devuelta por la aduana China para completarse y
corregirse) se devolveran al fabricante. El establecimiento debera editar y modificar los datos
para el segundo envio.

— Refuse/Rechazar: Si la informacion incluida en la solicitud no procede o no es subsanable, se
rechazara la solicitud de registro presentada por el fabricante. El establecimiento no puede
modificar los datos para presentarse por segunda vez. Sin embargo, el establecimiento puede
presentar una nueva solicitud de registro.

5.- Paralelamente a este proceso, el establecimiento deberd preparar el Cuestionario de registro
especifico para la categoria de productos que tenga autorizados, los cuales estan publicados en CEXGAN,
que debera incluir la informacién sobre todos los productos ya autorizados del establecimiento (y
aquellos para los que hubieran solicitado una modificacion del alcance de su autorizacién y dispongan
de Dictamen favorable de dicha solicitud emitido en base a los nuevos requerimientos establecidos por
el Decreto 248 en el momento de hacer la Solicitud en CEXGAN de verificacion de su registro para
exportar a China).

Para completar correctamente el Cuestionario de registro deberan seguir las instrucciones recogidas en
las Guias de cuestionario de registro especificas asi como los Documentos de apoyo de registro
elaborados por el Ministerio de Sanidad para cada una de las categorias, que incluyen los criterios
adicionales que la empresa debe disponer en su sistema de autocontrol para cumplir con la normativa
china. Ambos documentos estan publicados como Anexo | y Il en las notas especificas del Procedimiento
de solicitud de inclusion en la lista de establecimientos autorizados para exportar a China cada tipo de
producto.
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El Cuestionario de registro, publicado en formato Word en CEXGAN para facilitar su cumplimentacion,
se deberd elaborar conforme a las siguientes indicaciones:

o Se cumplimentaran en su totalidad en inglés. Tanto todos los textos, como las indicaciones
de los planos, los diagramas de flujo, las fichas técnicas de los productos, las analiticas, etc.

o Las preguntas se contestardn en orden y en un Unico archivo de pdf, separando cada
apartado con caratulas indicando el titulo correspondiente del punto que se va a contestar.

o El contenido debe ajustarse a lo solicitado, con respuestas claras y concisas.

o Los documentos que deben aportarse en cada apartado vienen indicados en la columna
“Filling requirements and supporting materials” de la Guia de cuestionario de registro
(Anexo 1), asi como en el Documento de apoyo de registro (Anexo Il).

El Documento de apoyo de registro (Anexo Il) incluye los criterios adicionales que la empresa
debe disponer en su sistema de autocontrol para cumplir con la normativa china. Este
documento también podrd consultarse en la Web del Ministerio de Sanidad en el enlace:

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/China_Pona.htm

o Lasfotografias que se adjunten llevaran pie de foto explicativo (en inglés).

o El nombre y direccion del establecimiento que se indique en el “punto 1. Enterprise
Overview” debe coincidir exactamente con el que aparece en el RGSEAA de la AESAN
(https://rgsa-web-aesan.mscbs.es/rgsa/formulario_principal_js.jsp) (No incluir el cddigo

postal)

o Laaplicacion CIFER no permite cargar archivos superiores a 4 MB. En caso de que el tamafio
sea superior a esa capacidad, debera enviar la documentacién dividida en un maximo de 3
documentos de 4 MB cada uno de ellos indicando el orden de lectura.

o El cuestionario de registro debera ser firmado Unicamente por el representante legal del
establecimiento. Dejando en blanco el hueco correspondiente a la autoridad competente,
que sera firmado y sellado por el SVO.

6.- Tras la validacidn de la solicitud, la Subdireccién General de Sanidad Exterior (SGSE) del Ministerio de
Sanidad solicitara a los operadores la remisién del cuestionario de registro junto con la documentacion
anexa, para una revision preliminar de los contenidos previa al envio de los Servicios Oficiales de
Inspeccién de las CCAA. El objetivo de esta revisidon preliminar sera verificar que la empresa ha
proporcionado la informacién requerida con inclusidon de los requisitos adicionales para cumplir la
normativa china. En el caso que haya aspectos que corregir se dard a la empresa un plazo de correccion,
en el caso que el expediente sea completo serd enviado a la CA al objeto que se verifique que se cumplen
los aspectos detallados en el cuestionario.

7.- Los SVO de Salud Publica de la CA procederan a su validacion tras la revisidn favorable de la misma,
y remitirdn a la Direccion General de Salud Publica (DGSP) del Ministerio de Sanidad (MISAN) toda la
documentacién para su evaluacidn y, si es correcta, su traslado al MAPA.

8.- Una vez recibida la documentacion anterior en la SGASYCF (MAPA) se completara el procedimiento
de verificacion por parte de la Autoridad competente mediante la inclusion en CIFER de la
documentacidén oficial requerida (Cuestionario de registro oficialmente validado y Declaracién de
conformidad de la Autoridad Competente) para verificar oficialmente la recomendacion del registro del
establecimiento para exportar a China. Se contactara por parte de la SGASYCF con los establecimientos,
al e-mail incluido en la solicitud de CEXGAN, facilitando las instrucciones para realizar la tramitacién en
CIFER.


https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/China_Pona.htm
https://rgsa-web-aesan.mscbs.es/rgsa/formulario_principal_js.jsp
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9.- Una vez finalizada la tramitacién de la verificacién por parte del establecimiento y las Autoridades
competentes de Espafia, la solicitud sera enviada a las Autoridades chinas para su evaluacion.

PROCEDIMIENTO DE RENOVACION

Procedimiento que deberdn realizar todos los establecimientos cuya fecha de caducidad de registro sea
anterior a 15/11/23.

La fecha de caducidad del registro de los establecimientos se puede consultar en el siguiente enlace:
https://ciferquery.singlewindow.cn/

De acuerdo con los plazos requeridos por las Autoridades chinas, y teniendo en cuenta que para tramitar
en CIFER la renovacién del registro de los establecimientos, previamente se debe haber completado la
informacidn de los mismos en dicha aplicacidn, los establecimientos deberan realizar la tramitacién de
su solicitud de renovacién en CEXGAN, conforme a lo indicado en este procedimiento, al menos 9
meses antes de la caducidad de la misma.

Asimismo, las Autoridades chinas han informado de que para realizar la renovacion de su registro los
establecimientos deben haber completado antes la informacién de su registro, por tanto,
previamente a solicitar en CIFER la renovacion de los establecimientos, se deberd realizar la
verificacion de su informacién (no siendo necesario tramitar otra solicitud en CEXGAN, sino que se
tramitaran ambas solicitudes en CIFER con la informacién/documentacion aportada por el
establecimiento para la solicitud de Renovacidn, conforme a este punto del procedimiento).

Procedimiento a seguir:

1.- Tramitacion de la Solicitud en CEXGAN a través del modulo “Solicitud de inclusién en listas de
terceros paises” (CEXGAN - Comercio Exterior (mapa.gob.es)) conforme a las siguientes indicaciones:

— En el campo “Tipo de solicitud” seleccionar “Autorizacion en lista”

— Enla pestafia “Pais” seleccionar: “China: verificacién/renovacion”.

— Enlas pestafias “Producto”/”Actividad”: seleccionar la categoria de producto y actividad/es que
tenga el establecimiento autorizadas actualmente.

— En el campo “Observaciones” se debera indicar “Renovacién” y la fecha de caducidad del
registro del establecimiento que figura en https://ciferquery.singlewindow.cn/

*Este procedimiento es Unicamente para renovar la autorizacion del registro del establecimiento por lo
gue en ningun caso se podrdn afadir actividades o productos nuevos que no estuvieran previamente
autorizadas.

*Se debe tramitar una solicitud independiente para cada una de las categorias de productos descritas
en el Ambito de aplicacion para los que el establecimiento esta histéricamente autorizado (Ej: En caso
de un establecimiento autorizado para exportar carne y productos carnicos de porcino, tramitara una
solicitud para carne y otra para productos carnicos).


https://ciferquery.singlewindow.cn/
https://servicio.mapa.gob.es/cexgan/Modulos/Establecimientos/GestionSoliEstabListas.aspx
https://ciferquery.singlewindow.cn/
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NOTA: En el marco de este procedimiento se solicitard a las Autoridades chinas la actualizacién de los
datos de todos los establecimientos en la plataforma CIFER conforme a los recogidos en el RGSEAA de
AESAN (https://rgsa-web-aesan.mscbs.es/rgsa/formulario _principal js.isp)

2.- Una vez validada la solicitud por parte del MAPA se procedera a enviar al establecimiento (al correo
electrénico indicado en la solicitud) los datos de acceso a su cuenta de CIFER (Usuario y Password) a
fin de que pueda acceder a la plataforma para ir completando su informacién cuando corresponda.*

3.- Acceso a la plataforma CIFER (https://cifer.singlewindow.cn).

Se deberan seguir las mismas indicaciones descritas para este punto en el Procedimiento de verificacion
detallado en el punto anterior de esta nota.

5.- Renovacion del registro del establecimiento en CIFER.

Para realizar la renovacion del registro, se debe seleccionar en el margen izquierdo de la pantalla inicial
la opcidn “Application for extension”.

En la pantalla aparecerdn los registros por categoria de producto y la opcidn de pulsar Extend.

piication ‘g China International Trade Single Window | China Import Food Enterprise Registration & | CESP15032112150026

¥ ChinaIntemational Trade Single Window

. front page Application for extensiont
China Import Food Enter] Y o
Registration

Application infomation management

Application for registration

o o Product range
Application for modificatio

Application for extension

Application Tor cancellation|

— EsglE=s

Reexamination

Rectification <fon... <font style="vertical-align: ... <font style="vertical-align: ... <font style="vertical-align: -.- <font style="vertical-align: .-.

Integrated query 1 2022-12-31

6.- Paralelamente a este proceso, el establecimiento debera preparar el Cuestionario de registro
especifico para la categoria de productos que tenga autorizados, los cuales estan publicados en CEXGAN,
que debera incluir la informacién sobre todos los productos ya autorizados del establecimiento (y
aquellos para los que hubieran solicitado una modificacidn del alcance de su autorizacién y dispongan
de Dictamen favorable de dicha solicitud emitido en base a los nuevos requerimientos establecidos por
el Decreto 248 en el momento de hacer la solicitud en CEXGAN de renovacion de su registro para
exportar a China).

Para completar correctamente el Cuestionario de registro deberan seguir las instrucciones recogidas en
las Guias de cuestionario de registro especificas asi como los Documentos de apoyo de registro
elaborados por el Ministerio de Sanidad para cada una de las categorias, que incluyen los criterios
adicionales que la empresa debe disponer en su sistema de autocontrol para cumplir con la normativa
china. Ambos documentos estan publicados como Anexo |y Il en las notas especificas del Procedimiento
de solicitud de inclusién en la lista de establecimientos autorizados para exportar a China cada tipo de
producto.

El Cuestionario de registro, publicado en formato Word en CEXGAN para facilitar su cumplimentacion,
se debera elaborar conforme a las siguientes indicaciones:


https://rgsa-web-aesan.mscbs.es/rgsa/formulario_principal_js.jsp
https://cifer.singlewindow.cn/
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o Se cumplimentaran en su totalidad en inglés. Tanto todos los textos, como las indicaciones
de los planos, los diagramas de flujo, las fichas técnicas de los productos, las analiticas, etc.

o Las preguntas se contestardn en orden y en un Unico archivo de pdf, separando cada
apartado con caratulas indicando el titulo correspondiente del punto que se va a contestar.

o El contenido debe ajustarse a lo solicitado, con respuestas claras y concisas.

o Los documentos que deben aportarse en cada apartado vienen indicados en la columna
“Filling requirements and supporting materials” de la Guia de cuestionario de registro
(Anexo 1), asi como en el Documento de apoyo de registro (Anexo Il).

El Documento de apoyo de registro (Anexo Il) incluye los criterios adicionales que la empresa
debe disponer en su sistema de autocontrol para cumplir con la normativa china. Este
documento también podra consultarse en la Web del Ministerio de Sanidad en el enlace:

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/China_Pona.htm

o Las fotografias que se adjunten llevaran pie de foto explicativo (en inglés).

o El nombre y direccién del establecimiento que se indique en el “punto 1. Enterprise
Overview” debe coincidir exactamente con el que aparece en el RGSEAA de la AESAN
(https://rgsa-web-aesan.mscbs.es/rgsa/formulario_principal_js.jsp) (No incluir el cddigo

postal)

o Laaplicacion CIFER no permite cargar archivos superiores a 4 MB. En caso de que el tamafio
sea superior a esa capacidad, debera enviar la documentacién dividida en un maximo de 3
documentos de 4 MB cada uno de ellos indicando el orden de lectura.

El cuestionario de registro debera ser firmado Unicamente por el representante legal del
establecimiento. Dejando en blanco el hueco correspondiente a la autoridad competente,
que sera firmado y sellado por el SVO

7.- Tras la validacion de la solicitud, la Subdireccién General de Sanidad Exterior (SGSE) del Ministerio de
Sanidad solicitard a los operadores la remisidn del cuestionario de registro, junto con la documentacion
anexa, para una revision preliminar de los contenidos previa al envio de los Servicios Oficiales de
Inspeccién de las CCAA. El objetivo de esta revisiéon preliminar sera verificar que la empresa ha
proporcionado la informacién requerida con inclusidn de los requisitos adicionales para cumplir la
normativa china. En el caso que haya aspectos que corregir se dard a la empresa un plazo de correccion,
en el caso que el expediente sea completo serd enviado a la CA al objeto que se verifique que se cumplen
los aspectos detallados en el cuestionario.

8.- Los SVO de la CA procederdn a su validacion tras la revision favorable de la misma, y remitiran a la
Direccién General de Salud Publica (DGSP) del Ministerio de Sanidad (MISAN) toda la documentacion
para su evaluacién y, si es correcta, su traslado al MAPA.

9.- Una vez recibida la documentacion anterior en la SGASYCF (MAPA), se completara el procedimiento
de renovacion por parte de la Autoridad competente mediante la inclusion en CIFER de la
documentacidén oficial requerida (Cuestionario de registro oficialmente validado y Declaracién de
conformidad de la Autoridad Competente) para verificar oficialmente la recomendacion del registro del
establecimiento para exportar a China y poder proceder a su solicitud de renovacién. Se contactara por
parte de la SGASYCF con los establecimientos, al e-mail incluido en la solicitud de CEXGAN, facilitando
las instrucciones para realizar la tramitacién en CIFER.

10.- Una vez finalizada la tramitacién en CIFER por parte del establecimiento y las Autoridades
competentes de Espafia, la solicitud sera enviada a las Autoridades chinas para su evaluacion.


https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/China_Pona.htm
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NOTAS FINALES

— El Procedimiento de Verificacion no exime de la realizacion del Procedimiento de Renovacion
en el momento de la caducidad de la autorizacién de registro.

— No se puede acceder a los documentos adjuntados en la solicitud de registro una vez grabaday
aceptada. No obstante, si la solicitud esta siendo completada, pueden grabarse y modificarse
tanto los campos como los documentos adjuntos.

— Elsistema no genera ningun nimero de verificacién o de registro de manera automatica, aunque
la informacidn que se haya enviado haya sido la correcta y no haya dado error.

— Una vez enviada la informacién por la autoridad competente, las autoridades chinas podrian
solicitar mas informacion o revisar la enviada.

— Si la solicitud es rechazada por las autoridades chinas, se desconoce si dardn explicacidn
motivada.

— El sistema no avisa cuando las autoridades chinas realizan alguna modificacién sobre la
informacidn registrada en CIFER. Solo se puede saber mediante consulta periddica a través de la
cuenta de usuario, o bien a través de la web de acceso publico que las autoridades chinas han
habilitado para consulta de los numeros de registro chino que se han ido otorgando.
https://ciferquery.singlewindow.cn/.

— Las pautas sobre la introduccién de la informacién en CIFER se han descrito para facilitar en la
medida de lo posible el manejo de esta aplicacidn por los establecimientos. No obstante, la aplicacién
estd siendo modificada de manera continua por las autoridades chinas. Las Autoridades
competentes de Espafia no gestionamos la citada aplicacién, por lo que se desconocen los
errores que el sistema puede emitir, y/o el bloqueo que se pueda producir por su utilizacion.

— Los establecimientos registrados se comprometen a permitir cualquier inspecciéon que sea
requerida realizar a sus instalaciones en el marco de dichas exportaciones, asi como abonar los
gastos generados como consecuencia de las actuaciones derivadas de los procesos de
autorizacion y de supervision posteriores que tuvieran lugar en el caso de la renovacién de la
autorizacidn que se solicita.

Madrid, 1 febrero de 2023
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