RECHT & STEUERN : China

Von der Zulassung bis zum Warenkorb

China ist hinter den USA und Japan der drittgréSte Kosmetikmarkt der Welt — mit
kréftig steigenden Zuwachsraten. Im vergangenen Jahr setzte der riesige Onlinemarkt

945 Mrd. US-Dollar im E-Commerce-Einzelhandel um. Fiir dieses Jahr erwarten Exper-
ten sogar mehr als 1 Bill. Dollar beim Konsum im Netz. Firmen, die ihre Kosmetik-
produkte in China verkaufen wollen, benétigen zuvor eine CFDA-Registrierung.

VON STEFAN FISCHER ::: Das Cross-Border-
B2C-Geschiftsmodell (CBEC) wird derzeit
durch die chinesische Regierung und die
lokale Administrative mit vielfachen Begiins-
tigungen unterstiitzt, um der stets wachsen-
den Nachfrage des chinesischen Marktes
nach auslindischen Kosmetika gerecht zu
werden. Dazu zihlt auch die Bekanntma-
chung No. 29 des Zolls vom 24. Juni, die
iber das CBEC-Verfahren importierte aus-
lindische kosmetische Produkte bis zum 11.
Mai 2017 vorldufig von der Zertifizierung
befreit.

Alle anderen nach China exportierten
und im Land hergestellten Kosmetikpro-
dukte sind bei der China Food and Drug
Administration (CFDA) zu registrieren. An-
dernfalls diirfen sie nicht importiert oder in
den Handel gebracht werden. Die CFDA
ist fir die Registrierung von medizinischen
und medizintechnischen Produkten, fiir
Pharmazie, Kosmetik, Nahrungsmittel und
Nahrungserginzungsmittel zustindig. Sie
wurde 1998 vom Staatsrat unter dem Na-
men State Food and Drug Administration (SFDA) errichtet,
wobei der Name SFDA dann im Jahr 2013 zu CFDA umge-
wandelt wurde.

Vertraglichkeitstests wurden iiberarbeitet

Das gegenwirtige Regulierungssystem fiir Kosmetika in
China basiert auf den Regulations on Cosmetics Hygiene
Supervision 1989, die durch eine Reihe von zusitzlichen Re-
geln, Normen und Leitlinien unterstiitzt werden. Fir diese
Regeln, Normen und Leitlinien sind die CFDA und das Mi-
nistry of Health verantwortlich. Mit der Mitteilung 876 2015
vom 12. August 2015 wurde ein Entwurf der neuen Hygie-
nestandards von Kosmetika (Cosmetics Safety Technical Re-
gulation) in China veroffentlicht. Uberarbeitet wurden vor-
nehmlich die Verfahren zur chemischen, mikrobiologischen
und toxikologischen Produktpriifung sowie die Vertriglich-
keitstests.

Dartiber hinaus wurde mit der Mitteilung 657 2015 vom
16. Juni 2015 eine neue Positivliste fiir Inhaltsstoffe von Kos-
metika (Catalogue for Ingredients used in Cosmetics), die
auf dem chinesischen Markt zugelassen sind, verdffentlicht.

Fiir die Zulassung von Kosmetika miissen einige Htirden

genommen werden. Dabei wird zwischen normaler,
spezieller und Kinder-Kosmetik unterschieden.

Werden Rohstoffe verwendet, die nicht auf dieser Positivliste
stehen, ist eine separate Zulassung dieser neuen Inhaltsstoffe
bei der CFDA erforderlich.

Generell sind vier wesentliche Schritte fiir die Zulassung
von Kosmetika erforderlich. Dabei wird zwischen normaler,
spezieller und Kinder-Kosmetik unterschieden. Konventio-
nelle Kosmetika sind Produkte fiir die Haut- und Haarpfle-
ge, Diifte, Make-up, Nagelkosmetik. Spezielle Kosmetika
sind Produkte zur Férderung des Haarwuchses, Haarfirbe-
mittel, Dauerwellen, Haarentfernungsmittel, Deodorants,
Schlankheitskuren, Produkte zur Brustvergrofierung, Mittel
gegen Pigmentflecken und Sonnenschutzmittel. Seit dem
16. Dezember 2013 werden Kosmetika zur Hautauthellung
oder Verinderung der Hautpigmente als spezielle Kosmetika
eingestuft.
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Die Antragsunterlagen sind direkt bei der CFDA einzu-
reichen und werden nur in chinesischer Sprache akzeptiert.
Dies kann Antragsteller vor grofie Herausforderungen stel-
len. Nicht immer sind chinesischsprachige Mitarbeiter be-
ziehungsweise entsprechende Kapazititen verfigbar. Externe
Unterstiitzung kann hier von groffem Nutzen sein.

Ein Antrag zur Registrierung von Kosmetika bei CFDA
umfasst folgende Unterlagen:

* Antragsformular fiir die behtrdliche Genehmigung
fiir importierte konventionelle Kosmetika

* Begriindung fiir Nomenklatur des chinesischen Pro-
duktnamens

* Rezeptur

®  Qualitits- und Sicherheitsanspruch

*  Originalverpackung (einschliefilich Etikett und Pro-
duktbeschreibung); speziell fiir den chinesischen
Markt erstellte Produktverpackung (einschliefilich
Etikett und Produktbeschreibung)

®  Testbericht von CFDA-akkreditierten Priifinstituten
und zugehorige Unterlagen

* Bewertung moglicher Sicherheitsrisiken des Pro-
dukts

* Kopie der Vollmacht fiir den chinesischen Agenten
und Kopie seiner Geschiftslizenz

* Bestitigung der BSE-Freiheit eingesetzter Substanzen

* Nachweis zu Herstellung und Vertrieb des Produkts
im Herkunftsland

e weitere Informationen, die fiir die behérdliche Ge-
nehmigung niitzlich sein kénnten

*  Beschreibung und Ablaufdiagramm des Herstellungs-
prozesses

* technische Anforderungen (Textversion und elektro-
nische Version)

* cine Probe des verkauften Produkts, die vom ausge-
wihlten akkreditierten Testlabor versiegelt werden
sollte

e fiir die Anwendung von Produkten fiir Haarwachs-
tum, Fitness und Brustvergrofierung: wissenschaftli-
che Nachweise zur Wirkung der eingesetzten Subs-
tanzen.

Die CFDA prift die Vollstindigkeit und Richtigkeit
der eingereichten Antragsunterlagen. Diese administrative
Bewertung wird gemifl den Regulations for Application &
Acceptance of Cosmetics Administrative Approval und ande-
ren Anforderungen innerhalb von fiinf Arbeitstagen durch-
gefiihrt. Sofern nach finf Arbeitstagen nach der Antrags-
stellung kein Bescheid an den Antragssteller ergeht, gilt der
Antrag als angenommen.

Agent iibernimmt eine Schliisselrolle

Nach den Vorschriften der CFDA kann ein Antrag auf Re-
gistrierung von Kosmetika nur durch eine in China ansissige
juristische Person erfolgen, den Legal Agent. Auslindische
Hersteller von Kosmetika ohne rechtliche Vertretung in Chi-
na benotigen daher einen Agenten. Fiir die Vertretung bei

der CFDA verpflichtet sich der Hersteller, seinem Agenten
eine schriftliche Vollmacht auszustellen. Da der Agent eine
entscheidende Rolle bei der Beantragung spielt, sollte er sehr
sorgfiltig ausgewihlt werden. Die wichtigsten Auswahlkrite-
rien sollten seine Erfahrung im Umgang mit Regulierungs-
fragen und mit den betreffenden Produktstandards sein.

Kosmetikprodukte, die nach China exportiert werden und
demnach von auslindischen Firmen hergestellt werden, mis-
sen im Rahmen der Zulassung fiir den chinesischen Markt
zwingend Tierversuche durchlaufen (Stand September 2014).
Das Testlabor bestimmt je nach technischen Anforderungen
die Anzahl der zu liefernden Produktproben. Bei einem Vo-
lumen von 15 ml oder dariiber geniigen in der Regel 20 Pro-
duktproben, andernfalls sind 30 erforderlich. Der Test fiir
konventionelle Kosmetika dauert normalerweise zwei Mona-
te. Je nach Verwendungszweck dauert der Test fiir spezielle
Kosmetika zwei bis fiinf Monate.

Entscheidung féllt innerhalb von 20 Arbeitstagen

Bei speziellen Kosmetikprodukten verfiigt die CFDA eine
weitere technische Bewertung der Antragsunterlagen durch
Experten. Das Ergebnis der technischen Bewertung wird in-
nerhalb von 90 Arbeitstagen von der CFDA bekannt gegeben.
Bei normalen Kosmetikprodukten entfillt diese Begutach-
tung. Danach trifft die CFDA innerhalb von 20 Arbeitstagen
die Entscheidung, ob die Genehmigung gewihrt wird. Die-
se Frist kann im Bedarfsfall um zehn Arbeitstage verlingert
werden. Die CFDA informiert in diesem Fall den Antragstel-
ler offiziell iber die Griinde der Verzégerung. Nachdem die
Zulassungsbescheinigung erteilt wurde, erstellt die CFDA
das Zertifikat innerhalb von zehn Arbeitstagen und sendet es
an den Antragsteller.

Wenn an den genehmigten Kosmetika Anderungen vor-
genommen wurden, muss die CFDA informiert werden und
ein Anderungsantrag gemify dem CFDA-Prozess durchlau-
fen werden. In folgenden Fillen ist eine Anderung des Zerti-
fikats erforderlich:

*  Anderung des chinesischen Produktnamens

e Anderung des Herstellernamens oder seiner Adresse

e Anderung des chinesischem Namens des Herstellers
(auslindischer Name nicht geindert)

e Anderung des legalen Agenten in China

e Anderung des tatsichlichen Produktionsunterneh-
mens

¢  Anderung der Kategorie fiir spezielle Kosmetika

¢ sonstige Anderungen

Die Giiltigkeit des CFDA-Zertifikats betrigt vier Jahre.
Eine Verlingerung muss spitestens vier Monate vor dem Ab-
laufdatum beantragt werden. :::

Stefan Fischer ist Geschéftsfiihrer von Cisema und ein Experte flir
unterschiedliche Fragestellungen mit China-Bezug rund um das Thema
Zertifizierung. Kontakt: info@cisema.de





