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Neue Strukturen —
mehr Schutz fur
Verbraucher

Im Mérz 2018 hat der chinesische Volkskon-
gress eine deutliche Verschlankung des Re-
gierungsapparates von 34 auf 26 Ministerien
und Hauptverwaltungen beschlossen. Dies
wird als wichtige MaBnahme verstanden, um
die Volksrepublik fur das 21. Jahrhundert

fit zu machen. Die Integration von Zoll und
Zertifizierung bringt den Verbrauchern mehr
Schutz.
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Die vor 14 Monaten beschlossene Umstrukturierung von Mi-
nisterien und Aufsichtsbehorden ist bereits die vierte grofie
Neuorganisation seit 1998. In der Zwischenzeit war die An-
zahl der Ministerien sogar halbiert worden. Ziel all dieser Um-
strukturierungen ist es, Kompetenziiberschneidungen abzu-
bauen und an Effektivitit zu gewinnen. Ein Meilenstein auf
diesem Weg war der Beitritt zur WTO im Jahr 2001 und die
damit einhergehende Modernisierung von Zertifizierungsor-
ganen und regulatorischen Rahmenbedingungen.

CCC - modern und transparent

Die Einfithrung der chinesischen Pflichtzertifizierung ,,Chi-
na Compulsory Certification (CCC) ist wie kein anderer Be-
reich exemplarisch fiir diesen Trend. Waren ehemals China
Import and Export Commodity Inspection Bureau (CCIB)
und China Commission for Conformity of Electric Equip-
ment (CCEE) noch getrennt fiir importierte Waren und in
China hergestellte Produkte verantwortlich, stellte dann die
CCC-Zertifizierung eine moderne und transparente Produkt-
sicherheitszulassung dar, die den Verbraucherschutz in den
Mittelpunkt stellte. Zuvor hatte es defacto keine verantwort-
liche Stelle fiir die Durchsetzung von Produktsicherheitsbe-
stimmungen gegeben.

Mit CCC wurde der Zoll mit der Verantwortung fiir die
Einhaltung dieser Vorschriften benannt. Die lokalen Chi-
na Inspection and Quarantine Bureaus (CIQ), die sich in
den Zollamtern befinden, wurden durch die China National

Die Integration von Zoll und Zertifizierung bringt mehr Schutz fir die
Verbraucher.
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Accreditation Administration (CNCA) mit Listen versorgt,
in denen die Zolltarifnummern der betroffenen Waren aufge-
fithrt waren. Von da an konnte der Zoll die kompetente Prii-
fung von Waren auf Zulassungspflicht tibernehmen und klé-
ren, ob die betroffenen Waren zugelassen sind. Damit war ein
wichtiger Schritt auf dem Weg fiir einen nachhaltigen Ver-
braucherschutz durch eine bessere Zusammenarbeit zwischen
Zoll und Zertifizierung in China getan.

SAMR biindelt Uberwachungsaufgaben

Ein weiterer wichtiger Baustein der Integration stellt die

neu gegriindete State Administration for Market Regulation

(SAMR) dar. Sie nimmt nunmehr die Aufgaben der

e State Administration of Industry and Commerce (SIAC)

e General Administration of Quality Supervision, Inspection
and Quarantine (AQSIQ)

e China Food and Drug Administration (CFDA)

¢ National Development and Reform Commission (NDRC)
und des

¢ Office of the State Council of Anti-Monopoly Committee

wahr.

Zudem ist angedacht, die Verantwortlichkeiten der Stan-
dardization Administration of China (SAC) und der Certifi-
cation and Accreditation Administration of China (CNCA)
sowie des Staatlichen Patentamts State Intellectual Proper-
ty Administration (SIPO) dort ebenfalls anzugliedern. Da-
mit befinden sich wichtige Bereiche der Wareneingangs- und
-ausgangskontrollen, die Uberwachung der Quarantine bei
Ein- und Ausfuhr sowie die Uberwachung der Produktsicher-
heit im Bereich Import und Export unter einem Dach mit den
verschiedenen Verwaltungen fiir Zertifizierung und Standar-
disierung.

NMPA fordert proaktive Mitarbeit der Hersteller
Einhergehend mit diesen Strukturreformen wurden die Auf-
gabengebiete neu zugeschnitten. Das macht sich zum Teil
auch durch die Namensgebung bemerkbar. Die frithere CF-
DA heifit nun National Medical Products Administration
(NPMA), nachdem sie fiir einen kurzen Zeitraum den Ar-
beitstitel China National Drug Administration (CNDA) in-
nehatte. Seit dem 3. November 2018 ist die neue Webseite der
NPMA online (http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2042/) -
allerdings nur in chinesischer Sprache. Viele Medien und so-
gar die eigenen Push-Nachrichten der NPMA auf Sina Blog
und WeChat verwenden allerdings weiterhin die Abkiirzung
CFDA. Wie der Name vermuten lasst, ist die NMPA nicht
mehr fiir die Lebensmittelsicherheit in China verantwortlich.
Thre Zustandigkeit umfasst Medizinprodukte, Arzneimittel,
In-Vitro-Diagnostika und Kosmetika. Die ehemaligen Berei-
che Health Food, Sauglingsmilchnahrung und Food for Spe-
cial Medical Purpose sind offiziell nicht mehr im Zustandig-
keitsbereich der NMPA, werden von ihr allerdings noch kom-
missarisch wahrgenommen.

Um die Produktqualitdt im Bereich Life Sciences sicher-
zustellen, erwartet die NMPA bei im Ausland hergestellten
Produkten die proaktive Mitarbeit der lokalen Agenten. Bei
Medikamenten und Medizinprodukten heifien diese offiziell
»NMPA Legal Agent“ und bei Kosmetika ,NMPA Reprisen-
tative Person®. Schon kurz nach ihrer Griindung hat die NM-
PA eine neue Regulierung zum Thema Adverse Events (Zwi-

Branchen & Markte

schenfille/Nebenwirkungen) erlassen. Mit dieser Vorschrift
wird beabsichtigt, sowohl die Hersteller als auch die NMPA
Legal Agents verstirkt in die Pflicht zu nehmen und bei der
Kontrolle und insbesondere beim proaktiven Monitoring so-
wie der Information {iber Qualititsprobleme einzubinden.
Das System soll eine Verbesserung des Risikomanagements
von Medikamenten, Medizinprodukten und Kosmetika nach
deren Vermarktung bewirken. Es zielt auf die Uberwachung,
Bewertung und Behebung von unerwiinschten Nebenwir-
kungen dieser Produktgruppen ab. Ahnlich soll offensicht-
lich bei den Herstellererklarungen vorgegangen werden, die
die Pflichtzertifizierung von Elektro- und Automobilkompo-
nenten ablésen sollen. In diesem Bereich soll der ,,CCC Au-
thorized Representative® etabliert werden.

Am 30. Oktober 2018 hatte die SAMR zusammen mit der
Zollverwaltung (General Administration of Customs of China
GACC) eine gemeinsame Erklarung verdffentlicht, in der eine
engere Kooperation beim Riickruf von defekten Importgiitern
bekannt gegeben wurde. Das chinesische Riickrufsystem fiir
defekte Produkte ist bereits seit 2004 in Kraft. Die Vorschrift
fiir Riickrufe von defekten Automotive-Komponenten wurde
von AQSIQ, NDRC, dem Handelsministerium (Ministry of
Commerce MOFCOM) und GACC gemeinsam verabschie-
det. In den Jahren 2007 und 2015 wurde das Riickrufsystem
durch weitere Vorschriften fiir die Riickrufe von zusétzlichen
Fahrzeugprodukten, Spielwaren und Konsumgiitern ergénzt.
Fiir die Umsetzung von Riickrufen ist das Defective Product
Administrative Center (DPAC) zustandig, was bislang haupt-
sachlich Riickrufe im Rahmen der CCC-Zertifizierung betraf.
Mit der jetzigen Reform ist die SAMR fiir Produktriickrufe in
China hauptverantwortlich und das Augenmerk richtet sich
verstarkt auf Life-Science-Artikel — also auf Medizinproduk-
te, Medikamente, Nahrungsergianzungsmittel, Kosmetika und
Sauglingsmilchnahrung. Die GACC setzt die SAMR {iber Pro-
dukte, die bei der Zollinspektion als defekt identifiziert wor-
den sind, in Kenntnis. Die SAMR informiert die GACC wie-
derum tber Zuwiderhandlungen bei Riickrufen, damit die
GACC Schritte gegeniiber den betroffenen Firmen einleiten
kann. Zudem konnen sich Hersteller und Konsumenten iiber
Riickrufe auf der Internet-Seite der SAMR informieren. Auch
die WeChat-Messenger-Dienste von SAMR und GACC ver6f-
fentlichen regelméflig Informationen zu Riickrufen.

Fiir die Inspektion der Hersteller von Medizinprodukten,
Medikamenten und Kosmetika ist die NMPA zustidndig. Bis-
lang wurden allerdings lediglich chinesische Hersteller inspi-
ziert. Am 28. Dezember 2018 wurde die Verordnung fiir die
Verwaltung von Medizinprodukten und Medikamenten im
Ausland erlassen. Darin wird geregelt, dass die NMPA kiinftig
auf Basis von Risikoeinschédtzungen nach dem Stichproben-
verfahren auch Werksinspektionen bei Herstellern in anderen
Landern durchfiihren soll, um die Sicherheit und Wirksam-
keit von importierten Medizinprodukten und Medikamen-
ten zu gewdéhrleisten. Werden dabei Méngel festgestellt, ste-
hen den Herstellern 50 Arbeitstage fiir die Korrekturmafinah-
men zur Verfiigung.

Stefan Fischer
ist Geschéftsfuhrer der Cisema (Hong Kong) Ltd.
fischer@cisema.com | www.cisema.com
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