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Nr. 169

Die ,,VerwaltungsmaBnahmen zur Kontrolle, Quarantane und Uberwachung der Ausfuhr und
Einfuhr von Kréautern und Mitteln der Traditionellen Chinesischen Medizin“ wurden bereits
am 09.07.2015 wvon der Vorstandssitzung des Staatlichen Zentralamtes fur
Qualitatsuberwachung, Inspektion und Quarantéane der Volksrepublik China (AQSIQ)
verabschiedet und werden nun veréffentlicht. Diese Verwaltungsmalinahmen treten am 01.
Dezember 2015 in Kraft.

Amtsleiter LI Changjiang
21 Oktober 2015

(Dieses Dokument wird 6ffentlich bekanntgemacht)

VerwaltungsmaRnahmen zur Kontrolle, Quaranténe und Uberwachung der Ausfuhr
und Einfuhr von Krautern und Mitteln der Traditionellen Chinesischen Medizin

Erstes Kapitel: Allgemeines
Artikel 1

Um die Kontrolle, Quarantine und Uberwachung von importierten und exportierten Krautern
und Mitteln der Traditionellen Chinesischen Medizin zu starken, um die Ausbreitung von
Tier- und Pflanzenseuchen und -krankheiten nach China bzw. aus China heraus zu
verhindern, um die Produktion in der Landwirtschaft, Forstwirtschaft, Viehwirtschaft und
Fischereiwirtschaft zu schitzen, um die Gesundheit der Menschen zu schiitzen sowie um die
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Okologische Sicherheit zu schiitzen, wurden gemé&R den gesetzlichen Regelungen des
,»Gesetzes der Volksrepublik China zur Einfuhr- und Ausfuhrkontrolle und -quarantane der

Tiere und Pflanzen® und der dazugehdrigen Durchfihrungsbestimmungen etc. die
vorliegenden VerwaltungsmalRnahmen niedergelegt.

Artikel 2

Unter dem in den vorliegenden Verwaltungsmanahmen verwendeten Begriff ,,Krduter und
Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin“ wird das als Arzneimittel verwendete
Rohmaterial verstanden, welches dadurch entsteht, dass die als Arzneimittel genutzten Teile
von Arzneipflanzen und Tieren nach ihrer Ernte bzw. ihrem Erhalt einer ersten Verarbeitung
unterzogen worden sind.

Artikel 3

Die vorliegenden Verwaltungsmalnahmen gelten fur die Inspektion, Quarantdne und
Uberwachung der Ausfuhr und Einfuhr von Krautern und Mitteln der Traditionellen
Chinesischen Medizin, bei denen die Verwendung als Arzneimittel gemeldet wurde.

Die Inspektion, Quarantane und Uberwachung der Ausfuhr und Einfuhr von Kréautern und
Mitteln der Traditionellen Chinesischen Medizin, bei denen die Verwendung als Lebensmittel
gemeldet wurde, werden geméal den Vorschriften des Staatlichen Zentralamtes fur
Qualitatsuberwachung, Inspektion und Quaranténe der Volksrepublik China (AQSIQ) fur die
Lebensmitteleinfuhr und -ausfuhr durchgefihrt.

Artikel 4

Das Staatliche Zentralamt fiur Qualitatsiberwachung, Inspektion und Quaranténe der
Volksrepublik China (im Nachfolgenden als ,,AQSIQ*“ bezeichnet) flhrt landesweit die
einheitliche Verwaltung der Ausfuhr- und Einfuhrkontrolle und -quarantdne sowie der
Uberwachung der Ausfuhr und Einfuhr von Krautern und Mitteln der Traditionellen
Chinesischen Medizin durch.

Die von AQSIQ an den verschiedenen Standorten eingerichteten Behorden fur Einfuhr- und
Ausfuhrkontrolle und -quaranténe (im Nachfolgenden als ,,1Q-Behdrden® bezeichnet) sind fiir
die Ausfuhr- und Einfuhrkontrolle und -quarantane sowie die Uberwachung von Kréutern und
Mitteln der Traditionellen Chinesischen Medizin innerhalb ihres zugewiesenen raumlichen
Zustandigkeitsbereichs verantwortlich.
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Artikel 5

Fur die Ausfuhr und Einfuhr von Krdutern und Mitteln der Traditionellen Chinesischen
Medizin wird das Verfahren der Meldung des Verwendungszwecks in die Praxis umgesetzt.
Bei der Ausfuhr und Einfuhr von Krdutern und Mitteln der Traditionellen Chinesischen
Medizin  muss der Betrieb gegenuber der 1Q-Beh6rde den voraussichtlichen
Verwendungszweck melden sowie klar und deutlich die ,,Verwendung als Arzneimittel* oder
die ,,Verwendung als Lebensmittel* angeben.

Krauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin, bei denen die ,,Verwendung als
Arzneimittel“ gemeldet wurde, mussen Materialien bzw. Substanzen sein, welche im
Arzneimittel-Index des ,,Arzneibuchs der Volksrepublik China* aufgefihrt sind. Krauter und
Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin, bei denen die ,Verwendung als
Lebensmittel” gemeldet wurde, missen Materialien bzw. Substanzen sein, welche geméal den
Regelungen der staatlichen Gesetze, administrativen Vorschriften, Satzungen und Dokumente
als Lebensmittel verwendet werden kdnnen.

Artikel 6

Das AQSIQ fiihrt das Risikomanagement fir die Krauter und Mittel der Traditionellen
Chinesischen Medizin durch; Fir die auslandischen Betriebe bzw. Institutionen, welche die in
das chinesische Inland zu exportierenden Krauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen
Medizin herstellen, verarbeiten oder lagern (im Nachfolgenden werden diese Betriebe bzw.
Institutionen als ,,auslandische Hersteller” bezeichnet) wird eine Registrierungsverwaltung
durchgefuhrt; Fur Betriebe bzw. Institutionen, welche gemal den Anforderungen des
Einfuhrstaates oder der Einfuhrregion die fur die Ausfuhr bestimmten Kréuter und Mittel der
Traditionellen Chinesischen Medizin herstellen, verarbeiten oder lagern (im Nachfolgenden
werden diese Betriebe bzw. Institutionen als ,,Exportwarenhersteller” bezeichnet) wird eine
Registrierungsverwaltung durchgefuhrt; Fir Betriebe, die die zu importierenden oder zu
exportierenden Krauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin herstellen oder in
diesem Bereich wirtschaftlich tatig sind, wird ein Integritdtsmanagement etc. eingefthrt.

Artikel 7

Betriebe, die Kréuter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin importieren oder
exportieren, mussen gemaR den Gesetzen, administrativen Vorschriften und den
einschlagigen Normen die Herstellung, die Verarbeitung und die wirtschaftlichen Aktivitaten
durchfihren. Diese Betriebe missen als Korperschaft ihre Verantwortung fur die
Seuchenprdvention bzw. -bekdmpfung Ubernehmen, gegeniiber der Gesellschaft und der
Offentlichkeit verantwortlich sein, und die Sicherheit der importierten und exportierten
Kréauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin gewahrleisten. Ferner mussen
diese Betriebe sich aktiv der Uberwachung stellen und die gesellschaftliche Verantwortung
ubernehmen.
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Zweites Kapitel: Kontrolle, Quarantane und Uberwachung bei der Einfuhr
Artikel 8

Fur die Einfuhr von Kréauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin fuhrt das
Staatliche Zentralamt fir Qualitatsiberwachung, Inspektion und Quarantdne der
Volksrepublik China (AQSIQ) ein Verfahren der Kontrolle, Quarantane und Einfuhrzulassung
durch, welches die Risikoanalyse beziglich der Produkte, die Evaluierung des
Uberwachungssystems,  die  Prifung und  Festlegung der  Kontroll- und
Quarantaneanforderungen, die Registrierung des auslandischen Herstellers und die
Einfuhrkontrolle und -quaranténe etc. umfasst.

Artikel 9

Fur Staaten oder Regionen, aus denen erstmalig Krauter und Mittel der Traditionellen
Chinesischen Medizin nach China exportiert werden sollen, fihrt das AQSIQ eine
Risikoanalyse beziiglich der Produkte und eine Evaluierung des Uberwachungssystems durch.
Bei denjenigen Staaten und Regionen, mit denen bereits Handelsverkehr besteht, wird eine
retrospektive Uberpriifung durchgefiihrt.

GemaR den Ergebnissen der Risikoanalyse, der Evaluierung und der Uberprifung legt das
AQSIQ nach Verhandlungen mit der zustdandigen Behdrde des Ausfuhrstaates oder der
Ausfuhrregion die Kontroll- und Quarantdneanforderungen fur die nach China zu
exportierenden Krduter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin fest, zudem
verhandelt und unterzeichnet das AQSIQ entsprechende Protokolle und legt die
Gesundheitsbescheinigung fest.

Das AQSIQ ist dafiir zustandig, die Liste der Staaten oder Regionen, aus denen die Einfuhr
von Kréutern und Mitteln der Traditionellen Chinesischen Medizin erlaubt ist, sowie die Liste
der entsprechenden Produktarten, deren Einfuhr erlaubt ist, zu erstellen, anzupassen und auf
den AQSIQ-Webseiten zu verdffentlichen.

Artikel 10

Gemal} den Ergebnissen der Risikoanalyse legt das AQSIQ eine Liste mit den Produktarten
der Kréuter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin fest, bei denen die
auslandischen Herstellungs-, Verarbeitungs- und Lagerbetriebe einer Registrierung bedurfen,
und aktualisiert diese Liste. Das Bewertungsverfahren fiir die Registrierung und die
entsprechenden technischen Anforderungen werden vom AQSIQ anderweitig festgelegt und
veroffentlicht.

Das AQSIQ fiuhrt die Registrierung der auslandischen Hersteller der in die oben genannte
Liste aufgenommenen Krauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin durch.
Der Giltigkeitszeitraum der Registrierung betragt vier Jahre.

Institut fir nationale und internationale Angelegenheiten der Pflanzengesundheit
China, VerwaltungsmalRnahme 169/2015 Seite 4/19



Artikel 11

Die ausléandischen Hersteller missen den Anforderungen der Gesetze und gesetzlichen
Vorschriften des Ausfuhrstaates oder der Ausfuhrregion gentigen und zudem die zwingenden
Anforderungen der staatlichen technischen Normen der Volksrepublik China erfillen.

Artikel 12

Zu dem Zeitpunkt, zu dem der auslandische Hersteller die Registrierung in China beantragt,
muss die zustdndige Behorde des Ausfuhrstaates oder der Ausfuhrregion diesen Hersteller
priifen. Nach der Feststellung, dass den Regelungen in Artikel 10 und 11 der vorliegenden
Verwaltungsmalinahmen entsprochen worden ist, empfiehlt die oben genannte Behorde den
Hersteller gegeniiber dem AQSIQ und legt die unten genannten Unterlagen in chinesischer
Sprache oder in einer chinesisch- und englischsprachigen Gegeniberstellung vor:

(1) Die Gesetze und gesetzlichen Vorschriften des Sitzstaates oder der Sitzregion zu Tier- und
Pflanzenseuchen, Veterindrhygiene, offentliche Gesundheit, Pflanzenschutz, Registrierung
und Verwaltung von Unternehmen etc., schriftliche Unterlagen zu der Einrichtung der
zustandigen Behordenapparats des Sitzstaates oder der Sitzregion, zu der entsprechenden
personellen Ausstattung und zur Durchfihrung der Gesetze und der gesetzlichen
Vorschriften;

(2) Die Liste der auslandischen Hersteller, die eine Registrierung beantragt haben;

(3) Schlussfolgerung aus der Evaluierung der tatsachlichen Umstande der Seuchenprévention
bzw. -bekdmpfung und der Hygienekontrolle in den Betrieben, die von der zustandigen
Behorde des Sitzstaates oder der Sitzregion empfohlen worden sind;

(4) Erklarung der zustdndigen Behdrde des Sitzstaates oder der Sitzregion, dass die von ihr
empfohlenen Betriebe die Anforderungen der chinesischen Gesetze und gesetzlichen
Vorschriften erfillen;

(5) Antragsschrift des Betriebs bezliglich der Registrierung, Grundrisse des Betriebsgeléndes,
der Betriebsraume und der Lagerrdume, Ablaufschema der technischen Prozesse, Dokumente
zum System der Quarantaneuntersuchung sowie der Seuchenprévention und -kontrolle bei
Tieren und Pflanzen, Lichtbilder zu den Vorrichtungen zur Seuchenpravention und
Desinfektion, Lichtbilder zu den Vorrichtungen zur Unschadlichmachung von Abféllen und
Verpackungsmaterialien etc;

(6) Sonstige erforderliche Belege und Unterlagen.
Artikel 13

Nachdem das Staatliche Zentralamt fur Qualitatsiberwachung, Inspektion und Quarantane
der Volksrepublik China (AQSIQ) die Unterlagen zu den entsprechenden Empfehlungen
erhalten hat die die schriftliche Uberpriifung erfolgreich durchlaufen wurde, kann das AQSIQ
nach Verhandlungen mit der zustandigen Behorde des Ausfuhrstaates oder der Ausfuhrregion
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Mitarbeiter in den Ausfuhrstaat oder in die Ausfuhrregion entsenden, um das
Uberwachungssystem des Ausfuhrstaates oder der Ausfuhrregion zu evaluieren und um die
auslandischen Hersteller, die die Registrierung beantragt haben, zu tberprifen.

Den antragsstellenden Betrieben, die im Rahmen der Uberpriifung die Anforderungen
erflllen, wird die Registrierung gewéhrt.

Artikel 14

Falls die auslandischen Hersteller, die bereits die Registrierung erhalten haben, diese
Registrierung verlangern mussen, so muss die zustandige Behdrde des Ausfuhrstaates oder
der Ausfuhrregion sechs Monate vor dem Ablauf des Giltigkeitszeitraums einen
entsprechenden Antrag gemaR Artikel 12 der vorliegenden VerwaltungsmaRnahmen beim
AQSIQ stellen. Das AQSIQ kann Mitarbeiter in den Ausfuhrstaat oder in die Ausfuhrregion
entsenden, um eine retrospektive Priifung des Uberwachungssystems des Ausfuhrstaates oder
der Ausfuhrregion durchzufiihren und um die antragsstellenden auslédndischen Hersteller zu
uberprifen.

Den auslandischen Herstellern, die im Rahmen der Uberpriifung die Anforderungen erfiillen,
aus Staaten oder Regionen, die im Rahmen der retrospektiven Priifung die Anforderungen
erfillen, wird die Registrierung gewéhrt, der Gilltigkeitszeitraum verldngert sich um vier
Jahre.

Artikel 15

Bei den Krautern und Mitteln der Traditionellen Chinesischen Medizin, die einer Kontroll-
und Quarantdnegenehmigung fir zu importierende Tiere und Pflanzen bedirfen, muss der
Wareneigentlimer oder sein Vertreter vor der Unterzeichnung des Handelsvertrags gemal den
Regelungen der VerwaltungsmalRnahmen zur Kontroll- und Quarantdnegenehmigung fir zu
importierende Tiere und Pflanzen die ,Erlaubnis der Volksrepublik China fir die
Einfuhrkontrolle von Tieren und Pflanzen* einholen.

Artikel 16

GemaR den tatsachlichen Erfordernissen kann das AQSIQ nach Einholung der Zustimmung
der zustdndigen Regierungsbehdrde des Staates, das die Krauter und Mittel der Traditionellen
Chinesischen Medizin exportiert, oder der entsprechenden Region Mitarbeiter in den
Ausfuhrstaat oder in die Ausfuhrregion zur Durchflihrung einer VVorinspektion entsenden.

Artikel 17

Vor der Einfuhr oder bei der Einfuhr der Kréuter und Mittel der Traditionellen Chinesischen
Medizin muss der Wareneigentimer oder sein Vertreter die unten genannten Unterlagen mit
sich fihren und seine Waren bei der fir den jeweiligen Grenzeingang zustandigen 1Q-
Behorde zur Inspektion melden:
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(1) Die Gesundheitsbescheinigung, die von einer Behérde des Ausfuhrstaates oder der
Ausfuhrregion ausgestellt wurde und die Anforderungen des AQSIQ erfullt, im
Original

(2) In den Fallen, in denen eine Kontroll- und Quarantdnegenehmigung fir Tiere und
Pflanzen durchgefihrt wird, muss eine Erlaubnis fur die Einfuhrkontrolle von Tieren
und Pflanzen vorgelegt werden;

(3) Die von der Arzneimitteliberwachungsbehdrde des Staatsrates genehmigte ,,Erlaubnis
zur Herstellung von Arzneimitteln“ oder ,,Erlaubnis zur wirtschaftlichen Téatigkeit mit
Arzneimitteln®;

(4) Nachweis Uber den Herkunftsort, Handelsvertrag, Konnossement, Versandliste,
Rechnung und sonstige entsprechende Belege und Bescheinigungen.

Artikel 18

Die 1Q-Behorde priift die vom Wareneigentimer oder von seinem Vertreter vorgelegten
Belege und Bescheinigungen. Entsprechen diese den Anforderungen, so wird die Meldung
zur Inspektion bearbeitet.

Sofern keine wirksame Gesundheitsbescheinigung, die von der Regierungsbehdrde flr
Kontrolle und Quarantdane von Tieren und Pflanzen des Ausfuhrstaates oder der
Ausfuhrregion auszustellen ist, vorliegt, sofern die Registrierung trotz einer bestehenden
Registrierungspflicht nicht gemaR den Anforderungen erledigt worden ist, oder sofern nicht
gemdll dem Gesetz die Formalitaten beztglich der Kontroll- und Quarantdnegenehmigung
erledigt worden sind, kann die 1Q-Behdrde geméaR den konkreten Umstédnden die Waren
zurlickschicken oder vernichten.

Artikel 19

Die 1Q-Behdrde fuhrt die Quarantdneuntersuchung der zu importierenden Krauter und Mittel
der Traditionellen Chinesischen Medizin geméal den Regelungen der chinesischen Gesetze
und gesetzlichen Vorschriften, gemal den zwingenden Anforderungen der staatlichen
Normen, gemdaR den in der Erlaubnis fir die Einfuhrkontrolle der Tiere und Pflanzen
ausdrucklich aufgefiihrten Anforderungen und gemé&R den in Artikel 9 der vorliegenden
Verwaltungsmalinahmen festgelegten Kontroll- und Quarantaneanforderungen durch.

Artikel 20

Die fur den jeweiligen Grenzeingang zustandige 1Q-Behdrde muss die VVor-Ort-Kontrolle und
-Quarantaneuntersuchung gemaR den nachfolgenden Regelungen durchfiihren:

(1) Uberpriifung des Zeitpunkts der Abfahrt und des Abfahrtshafens, der durchfahrenen
Staaten der Regionen, der Ladeliste etc., Uberpriifung der Echtheit und der Giiltigkeit
der Belege und Bescheinigungen, Uberpriifung, ob die Angaben in den Belegen und
Bescheinigungen mit der Bezeichnung der Waren, der Anzahl bzw. Menge, dem

Institut fir nationale und internationale Angelegenheiten der Pflanzengesundheit
China, VerwaltungsmalRnahme 169/2015 Seite 7/19



Ausfuhrstaat oder Ausfuhrregion, dem Transportkennzeichen, der Kennzeichnung, der
Bezeichnung des ausléandischen Hersteller und der Registrierungsnummer
ubereinstimmen;

(2) Uberpriifung, ob die Verpackung intakt ist, ob Verpackungen aus tierischem oder
pflanzlichen Material vorhanden sind, ob Unterlegmaterial vorhanden ist, ob den
Regelungen des ,Gesetzes der Volksrepublik China zur Einfuhr- und
Ausfuhrkontrolle der Tiere und Pflanzen®, der dazugehorigen
Durchfiihrungsbestimmungen und der Verwaltungsmanahmen fiir die Kontrolle,
Quarantine und Uberwachung der Holzverpackungen von Einfuhrwaren entsprochen
worden ist;

(3) Uberpriifung, ob die Krauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin
Anzeichen des Verderbs aufweisen, ob Schadorganismen, tierische Fékalien oder
sonstiges tierisches Gewebe mitgefuhrt werden, ob tierische Leichen, Boden oder
sonstige Substanzen, deren Einfuhr verboten ist, mitgefuhrt werden.

Artikel 21

Wird bei der vor-Ort-Kontrolle bzw. -Untersuchung einer der nachfolgenden Umstande
festgestellt, so stellt die 1Q-Behdrde eine Mitteilung Uber Inspektions- und
Quarantdanemalinahmen aus und ergreift die entsprechenden Inspektions- und
Quarantdnemafnahmen:

(1) Gehdren die Waren zu den Substanzen, deren Einfuhr gemaR den Gesetzen oder den
gesetzlichen Vorschriften verboten sind, oder werden Substanzen, deren Einfuhr
verboten ist, mitgefihrt, stimmen die Angaben auf den Warenbelegen bzw. -
bescheinigungen nicht mit den tatsdchlichen Gegebenheiten tberein, oder wurde ein
erheblicher Verderb festgestellt, so werden die Waren zuriickgeschickt oder
vernichtet;

(2) Ist die Verpackung beschéadigt, so ist der Wareneigentimer oder sein Vertreter dafur
verantwortlich, dass die Beschadigung behoben wird und die Verpackung intakt ist,
erst dann darf die Ware vom Transportmittel entladen werden. Die 1Q-Behorde
ergreift entsprechende Inspektions- und Quarantdanemallnahmen im Falle wvon
kontaminierten Stellen bzw. R&umen, Gegensténden, Instrumenten bzw. Apparaten;

(3) Werden Schadorganismen, tierische Fékalien oder sonstiges tierisches Gewebe etc.
mitgefiihrt, so werden gemdR den einschldgigen Regelungen entsprechende
Inspektions- und Quarantanemalinahmen ergriffen;

(4) Sind die Waren mit Schadlingen bzw. Schadorganismen kontaminiert oder besteht der
Verdacht auf eine entsprechende Kontamination mit Schadlingen bzw.
Schadorganismen, so werden die entsprechenden Waren versiegelt, und die
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kontaminierten Waren, Verlade- und Entladewerkzeug, Stellen bzw. Rdume werden
desinfiziert.

Artikel 22

Werden bei der Vor-Ort-Kontrolle und -Quarantdneuntersuchung Schadlingen bzw.
Schadorganismen oder Anzeichen eines entsprechenden Befalls festgestellt, oder ist gemaél
den entsprechenden Arbeitsverfahren eine im Labor durchzufuhrende
Quarantaneuntersuchung erforderlich, so muss die 1Q-Behtérde Proben von dem zu
importierenden Kréauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin entnehmen und
zur Analyse in ein Labor Gbermitteln.

Artikel 23

Bevor das Kréauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin eine Bescheinigung
uber die erfolgreich durchlaufene Quarantdneuntersuchung erhalt, muss dieses an einem von
der 1Q-Behorde anerkannten Standort aufbewahrt werden. Ohne die Erlaubnis der 1Q-Behorde
darf keine Firma bzw. Institution und auch keine Privatperson eigenméchtig dieses Kréuter
und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin von dem oben genannten Standort
entfernen, es verkaufen oder verarbeiten.

In der ,,Erlaubnis fur die Einfuhrkontrolle der Tiere und Pflanzen* ist Folgendes aufgefiihrt:
Die fir den Bestimmungsort zustandige 1Q-Behotrde fiihrt die Quarantdneuntersuchung fir
diese Produkte durch und uUberwacht die Verarbeitung, und nachdem die fir den
Grenzeingang zustandige 1Q-Behorde diese Produkte verifiziert und gepruft hat sowie die
Aulenverpackung desinfiziert hat, stellt sie eine ,Mitteilung zur Weiterbeférderung der
importierten Waren* aus, anschlieBend beantragt der Warenempfénger oder sein Vertreter
innerhalb der festgelegten Frist die Quarantaneuntersuchung bei der fiir den Bestimmungsort
zustandigen 1Q-Behdrde. Sofern keine Quarantédneuntersuchung durchgefihrt wurde, ist der
Verkauf und die Verarbeitung nicht gestattet.

Die importierten Krauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin, die einer
Genehmigung fir die Einfuhrkontrolle und -quaranténe bedirfen, missen in den Betrieben,
die in der Erlaubnis beziglich der Kontroll- und Quarantdnegenehmigung ausdricklich
aufgefihrt sind, aufbewahrt und verarbeitet werden.

Artikel 24

Nachdem die importierten Krauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin die
Kontrolle und Quarantéaneuntersuchung erfolgreich durchlaufen haben und nachdem die 1Q-
Behorde eine Inspektions- und Quarantanebescheinigung flr eingefiihrte Waren ausgestellt
hat, kdnnen diese importierten Krauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin
verkauft, verwendet oder in den festgelegten Betrieben aufbewahrt und verarbeitet werden. In
der Inspektions- und Quarantéanebescheinigung flr eingefihrte Waren missen die
Bezeichnung der Waren, der Herkunftsstaat oder die Herkunftsregion, die Anzahl / die
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Menge, die Produktionschargennummer / das Produktionsdatum und der Verwendungszweck
aufgefiihrt sein.

Artikel 25

Wurde die Kontrolle und Quarantdneuntersuchung nicht erfolgreich durchlaufen, so stellt die
IQ-Behorde eine Mitteilung Uber Inspektions- und Quarantdnemalnahmen aus. Unter der
Aufsicht der 1Q-Behdrde muss der Wareneigentimer oder sein Vertreter die Schadlinge bzw.
Schadorganismen entfernen, die Waren zuriickschicken oder vernichten. Waren, die nach der
Entfernung der Schéadlinge bzw. Schadorgasmen die entsprechenden Anforderungen erfillen,
durfen eingefiihrt werden.

Sofern zur Geltendmachung von Schadensersatzanspriichen die Ausstellung einer
Bescheinigung seitens der 1Q-Behdrde erforderlich ist, stellt die 1Q-Behdrde gemdaR den
Vorschriften eine entsprechende Gesundheitsbescheinigung aus.

Artikel 26

Die Transportmittel und Container, in die die Kréuter und Mittel der Traditionellen
Chinesischen Medizin verladen werden, mussen den Anforderungen hinsichtlich Sicherheit
und Hygiene erfillen. Ist eine Seuchenpréventions- bzw. Desinfektionsbehandlung
erforderlich, so muss unter der Aufsicht der fur den jeweiligen Grenzeingang zustandigen 1Q-
Behorde die Seuchenpréventions- bzw. Desinfektionsbehandlung durchgefiihrt werden. Ohne
die Erlaubnis der 1Q-Behorde dirfen die importierten Krauter und Mittel der Traditionellen
Chinesischen Medizin nicht vom Transportmittel, Container oder Transportbehalter entladen
werden.

Artikel 27

Der inlandische Wareneigentimer oder sein Vertreter mussen ein Regelwerk zur
Aufzeichnung der Einfuhr, des Verkaufs und der Verarbeitung von Krautern und Mitteln der
Traditionellen Chinesischen Medizin festlegen, die entsprechenden Aufzeichnungen sind
ordnungsgemal zu fuhren und mindestens zwei Jahre lang aufzubewahren. Zugleich mussen
Mitarbeiter fir das Seuchenpréventions- und Sicherheitsmanagement beziiglich der Kréuter
und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin eingestellt werden, und ein Regelwerk
zur Seuchenpraventionsmanagement fir die Krauter und Mittel der Traditionellen
Chinesischen Medizin ist festzulegen.

Drittes Kapitel: Ausfuhrkontrolle und -quarantane
Artikel 28

Die zu exportierenden Krduter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin mussen
den Regelungen der bilateralen Inspektions- und Quaranténe-Vertragen, Protokollen und
Absichtserklarungen, die die chinesische Regierung mit der Regierung des Einfuhrstaates
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bzw. der Einfuhrregion geschlossen hat, sowie den Normen oder vertraglichen Anforderungen
des Einfuhrstaates oder der Einfuhrregion entsprechen.

Artikel 29

Der Exportwarenhersteller muss die einschldgigen Anforderungen der Gesetze und
gesetzlichen Vorschriften des Einfuhrstaates oder der Einfuhrregion erfullen und den
einschlagigen chinesischen Gesetzen und gesetzlichen Vorschriften entsprechen.

Artikel 30

Der Exportwarenhersteller muss ein vollkommenes Seuchenpréventionssystem und
Rickverfolgungs-Managementsystem etablieren.

Der Exportwarenhersteller muss Aufzeichnungen (ber den Wareneingang, Einkauf und
Abnahme von Rohmaterialien und Verpackungsmaterialien etc., Aufzeichnungen uber die
Produktion und Verarbeitung, Aufzeichnungen (ber die Warenausgangsprufung,
Aufzeichnungen Uber Lagereingdnge und -ausgange fihren wund ausfihrlich das
Seuchenpraventionsmanagement und die Riickverfolgung der Produkte im gesamten Prozess
der Produktion und Verarbeitung der zu exportierenden Kréuter und Mittel der Traditionellen
Chinesischen Medizin aufzeichnen.

Die oben genannten Aufzeichnungen missen wahrheitsgemal sein, die Aufbewahrungsdauer
darf zwei Jahre nicht unterschreiten.

Der Exportwarenhersteller muss Mitarbeiter fir das Seuchenpréventionsmanagement
einstellen und eine verantwortliche Person fiir die Seuchenpravention benennen.

Artikel 31

Verlangt der Einfuhrstaat oder die Einfuhrregion die Registrierung der Exportwarenhersteller,
die dorthin Kréauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin exportieren, so fuhrt
die 1Q-Behorde die entsprechende Registrierung durch. Der Glltigkeitszeitraum der
Registrierung betragt 4 Jahre.

Artikel 32

Bei der Beantragung der Registrierung muss der Exportwarenhersteller die nachfolgenden
Unterlagen einreichen:

(1) ,,Antragsformular  fir die Quarantdneuntersuchung und Registrierung der
Herstellerbetriebe, die Krauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin
exportieren” (in zwei Ausfertigungen);

(2) Betriebserlaubnis fur Industrie und Handel (Kopie);

(3) Seuchenpraventions-Managementsystem und Rickverfolgungs-Managementsystem;
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(4) Sind Umweltanforderungen betroffen, so muss eine Emissionserlaubnis, die von der
Umweltbehorde der Kreisebene und der der Kreisebene Ubergeordneten Ebene
ausgestellt worden ist, vorgelegt werden;

(5) Grundrisse des Betriebsgeldandes und Bildmaterialien, einschlief3lich eines Panorama-
Fotos des Werktors, des Betriebsgeldndes und des Lagerbereichs, Lichtbilder zu den
entsprechenden Produktions- und Verarbeitungseinrichtungen, Lagereinrichtungen,
Seuchenpraventions- und Desinfektionsvorrichtungen, Vorrichtungen zur Behandlung
von Abféllen, Verpackungsmaterialien und Abwassern etc.;

(6) Technologie der Produktverarbeitung;

(7) Sonstige in den chinesischen Gesetzen und gesetzlichen Vorschriften geregelte
Unterlagen.
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Artikel 33

Die flr den Sitz des Betriebs direkt zustandige 1Q-Behdrde (im Nachfolgenden als ,,direkt
zustandige 1Q-Behorde* bezeichnet) bearbeitet die Antrdge der Exportwarenhersteller jeweils
nach den unten genannten Kriterien:

(1) Sofern die Unterlagen volistandig sind und der gesetzlich vorgeschriebenen Form
entsprechen oder sofern der Antragssteller gemal? den Anforderungen die vollstandig
erganzten bzw. berichtigten Antragsunterlagen vorlegt, so wird der Antrag zur
Bearbeitung entgegengenommen;

(2) Bestehen bei den Antragsunterlagen Mangel, die an Ort und Stelle behoben werden
konnen, so ist es dem Antragssteller gestattet, diese Mangel an Ort und Stelle zu
beheben;

(3) Sofern die Antragsunterlagen unvollstandig sind oder nicht der gesetzlich
vorgeschriebenen Form entsprechen, muss dem Antragssteller an Ort und Stelle oder
innerhalb von funf Arbeitstagen der gesamte noch zu erganzende bzw. zu
berichtigende Inhalt mitgeteilt werden. Wird die Mitteilung nicht fristgemaR
Ubermittelt, so gilt der Antrag als am Tag des Erhalts der Antragsunterlagen zur
Bearbeitung entgegengenommen.

Nimmt die direkt zustdndige 1Q-Behdrde den Antrag zur Bearbeitung entgegen oder nimmt
sie diesen Antrag nicht zur Bearbeitung entgegen, so muss ein schriftlicher Nachweis, der mit
dem Sonderstempel der entsprechenden Verwaltungsbehdrde und mit einer Datumsangabe
versehen ist, ausgestellt werden.

Artikel 34

Die direkt zustandige 1Q-Behdrde muss innerhalb von zehn Arbeitstagen nach dem Tag, an
dem sie den Antrag zur Bearbeitung entgegengenommen hat, eine Evaluierungsgruppe bilden,
die eine Vor-Ort-Evaluierung bei dem antragsstellenden Exportwarenhersteller vornimmt.

Artikel 35

Die Evaluierungsgruppe muss nach Abschluss der Vor-Ort-Prufung rechtzeitig den
Evaluierungsbericht der direkt zustandigen 1Q-Behdrde zur Verfugung stellen.

Artikel 36

Nach Erhalt des Evaluierungsberichts muss die direkt zustandige 1Q-Behérde innerhalb von
zehn Arbeitstagen jeweils die unten genannten Entscheidungen treffen:

(1) Falls bei der Evaluierung die Anforderungen erflllt worden sind, wird die
Registrierung gewahrt, und die Registrierungsbescheinigung wird ausgestellt;

(2) Falls bei der Evaluierung die Anforderungen nicht erfillt worden sind, wird die
Mittelung Uber die Nichtgewahrung der Registrierung ausgestellt.
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Artikel 37

Liegen  beim  registrierten  Exportwarenhersteller ~ Anderungen  bezlglich  der
Unternehmensbezeichnung, der gesetzlichen Vertreter, der Produktarten, der Lagerungs-,
Produktions- bzw. Verarbeitungskapazitaten vor, so muss der Exportwarenhersteller innerhalb
von 30 Tagen nach der Anderung einen schriftlichen Antrag bei der direkt zustandigen 1Q-
Behorde stellen, ein ,,Antragsformular fur die Quarantdneuntersuchung und Registrierung der
Herstellerbetriebe, die Krauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin
exportieren® ausfiillen sowie die mit der Anderung im Zusammenhang stehenden Unterlagen
einreichen (in zwei Ausfertigungen).

Liegen Anderungen beziiglich der Unternehmensbezeichnung und des gesetzlichen Vertreters
vor, so wird die direkt zustandige 1Q-Behérde nach Prifung der entsprechenden Unterlagen
unmittelbar die Anderung bearbeiten.

Liegen Anderungen beziiglich der Produktarten oder der Produktionskapazititen vor, so priift
die direkt zustandige 1Q-Behorde die entsprechenden Unterlagen und organisiert eine vor-Ort-
Evaluierung, nach erfolgreich durchlaufender Evaluierung wird die Anderung bearbeitet.

Andert der Betrieb seine Anschrift, so muss bei der direkt zustandigen 1Q-Behorde ein neuer
Antrag auf Bearbeitung der Registrierung gestellt werden.

Artikel 38

Ist eine Empfehlung der Registrierung gegenuber dem Ausland erforderlich, so muss die
direkt zustdndige 1Q-Behorde die Liste der Exportwarenhersteller, die die vorlaufige Prifung
erfolgreich  durchlaufen haben, nach oben an das Staatliche Zentralamt flr
Qualitatsuberwachung, Inspektion und Quarantéane der Volksrepublik China (AQSIQ)
melden. Das AQSIQ organisiert eine Evaluierung, Ubermittelt eine einheitliche Empfehlung
an die zustandige Behorde des Einfuhrstaates oder der Einfuhrregion und erledigt die mit der
Empfehlung zusammenhé&ngenden Formalitéten.

Artikel 39

Der Wareneigentiimer der Krauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin oder
sein Vertreter muss die Waren bei der 1Q-Behorde, die fir den Ort des Sitzes des Betriebs,
welcher die Kréauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin herstellt, zusténdig
ist, zur Inspektion melden. Bei der Anmeldung zur Inspektion ist der Verwendungszweck der
gemeldeten Produkte wahrheitsgemaR anzugeben, und die folgenden Unterlagen sind
einzureichen:

(1) Vertrage, Rechnungen und Versandlisten;

(2) Die vom Herstellerbetrieb ausgestellte werkseitige Konformitéatsbescheinigung;
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(3) Original der schriftlichen Erklarung dariiber, dass das Produkt die Gesundheits- und
Quarantaneanforderungen des Einfuhrstaates oder der Einfuhrregion fir Tiere und
Pflanzen erfullt.

Artikel 40

Die 1Q-Behdrde muss gemaR den Regelungen des Artikels 28 der vorliegenden
Verwaltungsmanahmen die Kontrolle, Quarantaneuntersuchung und Uberwachung fiir die zu
exportierenden Krauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin durchfiihren.

Haben die zu exportierenden Krauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin die
Quarantaneuntersuchung erfolgreich durchlaufen oder sind die Anforderungen nach der
erfolgten Entfernung der Schadlinge oder der Schadorganismen erflllt, so muss die 1Q-
Behorde gemal? den Vorschriften die entsprechenden Gesundheitsbescheinigungen ausstellen
und die Ausfuhr der Waren gestatten.

Ist die Quarantédneuntersuchung nicht erfolgreich durchlaufen worden und liegen auch keine
wirksamen Malinahmen zur Entfernung der Schédlinge oder der Schadorganismen vor, so
wird die Ausfuhr der Waren nicht gestattet.

Artikel 41

Die 1Q-Behorde kann gemal den einschlédgigen Anforderungen des AQSIQ und abhéngig von
den verschiedenen Faktoren — wie den Umstanden der Ausfuhr von Krautern und Mitteln der
Traditionellen Chinesischen Medizin in ihrem rdumlichen Zusténdigkeitsbereich, den
Anforderungen des Einfuhrstaates oder der Einfuhrregion, den Kapazitaten und dem
Kompetenzniveau des Betriebsmanagements des Unternehmens, der Vertrauenswirdigkeit
des Hersteller-Unternehmens und des Risiko-Monitorings etc. — auf der Grundlage der
Risikoanalyse eine entsprechend differenzierte Verwaltung der Unternehmen, die Krauter und
Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin exportieren und herstellen, in ihrem
raumlichen Zustandigkeitsbereich durchfthren.
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Viertes Kapitel: Uberwachung
Artikel 42

Die 1Q-Behorden fithren die Kontrolle, Quarantineuntersuchung und Uberwachung der
Prozesse der Herstellung, Verarbeitung und Lagerung von den zu importierenden und der zu
exportierenden Kréauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin durch.

Artikel 43

Das Staatliche Zentralamt fur Qualitatsiberwachung, Inspektion und Quaranténe der
Volksrepublik China (AQSIQ) fuhrt das Monitoring von Tier- und Pflanzenkrankheiten bzw. -
seuchen fir die zu importierenden und die zu exportierenden Krauter und Mittel der
Traditionellen Chinesischen Medizin durch.

Stellt die 1Q-Behorde im Rahmen des Monitorings Probleme fest, so muss sie dies rechtzeitig
gemal den Vorschriften behandeln und berichten.

Artikel 44

Der Wareneigentumer der zu importierenden Krdauter und Mittel der Traditionellen
Chinesischen Medizin oder sein Vertreter und die Betriebe, die das zu exportierende Kréuter
und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin herstellen, missen ein
Seucheninformations-Meldesystem etablieren und ein Notfallkonzept aufstellen. Liegen
Seucheninformationen vor, so sind diese rechtzeitig an die 1Q-Behtrde zu melden, zudem ist
eine aktive Zusammenarbeit mit der 1Q-Behorde bei der Bekd&mpfung der Seuche erforderlich.

Artikel 45

Gemall den erhaltenen Risikoinformationen verdffentlicht das AQSIQ auf der Grundlage
einer Risikoanalyse entsprechende Informationsmitteilungen zu Risikowarnungen, und
entscheidet dartiber, ob die nachfolgenden KontrollmaBnahmen fur das entsprechende
Produkt ergriffen werden sollen:

(1) Einschrénkung der Einfuhr oder Ausfuhr unter bestimmten Bedingungen,
einschlieRlich  der strengen  Uberwachung und der Verstarkung der
Quaranténeuntersuchung etc.;

(2) Verbot der Einfuhr oder der Ausfuhr, Vernichtung an Ort und Stelle oder
Ricksendung;

(3) Aufhebung der Registrierung des Herstellerbetriebs;
(4) Initiierung der entsprechenden vorbereiteten Notfallkonzepte.

Die 1Q-Behdrde ist dafur zustdndig, die Durchfuhrung der Risikowarnung und der
Kontrollmanahmen zu organisieren.
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Artikel 46

Das AQSIQ kann gemé&R der international Ublichen Arbeitsweise unmittelbar eine
Risikowarnung fur nicht spezifizierte Risiken verdffentlichen und die in Artikel 45 der
vorliegenden Verwaltungsmalinahmen geregelten Kontrollmalinahmen ergreifen. Gleichzeitig
sammelt und ergénzt es rechtzeitig die einschl&gigen Informationen und Unterlagen und fuhrt
eine Risikoanalyse durch.

Artikel 47

Ist das Seuchenrisiko fiir die zu importierenden und die zu exportierenden Kréauter und Mittel
der Traditionellen Chinesischen Medizin nicht mehr vorhanden oder auf ein akzeptables
Niveau verringert worden, so muss das AQSIQ rechtzeitig die Risikowarnung oder die
Mitteilung Gber die Risikowarnung sowie die Kontrollmalinahmen aufheben.

Artikel 48

Stellt die 1Q-Behdrde eine Krankheit bzw. Seuche bei der Einfuhrkontrolle bzw. -quaranténe
oder der Ausfuhrkontrolle bzw. -quaranténe der zu importierenden oder der zu exportierenden
Krauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin fest, so muss — insbesondere bei
gravierenden Krankheiten bzw. Seuchen — abhédngig von der Tier- oder Pflanzenkrankheit
bzw. Seuche eine Behandlung bzw. Beseitigung geméal dem Notfallkonzept erfolgen.

Artikel 49

Die 1Q-Behdrde muss den Wareneigentimer der zu importierenden oder der zu
exportierenden Krauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin oder seinen
Vertreter und den inldndischen bzw. ausldndischen Herstellerbetrieb in das
Integritdtsmanagement aufnehmen.

Funftes Kapitel: Gesetzliche Haftung
Artikel 50

Liegt bei dem Wareneigentimer der zu importierenden oder der zu exportierenden Krauter
und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin oder bei seinem Vertreter eine der
nachfolgenden rechtswidrigen Verhaltensweisen vor, so muss die 1Q-Behorde dies gemaR den
Regelungen des Artikels 40 des ,,Gesetzes der Volksrepublik China zur Kontrolle und
Quarantane der Tiere und Pflanzen® und des Artikels 59 der ,,Durchfiihrungsvorschriften zum
Gesetz der Volksrepublik China zur Kontrolle und Quarantédne der Tiere und Pflanzen*
sanktionieren:

(1) Es erfolgte keine Anmeldung zur Inspektion, oder die gesetzlich vorgeschriebene
Kontroll- und Quarantanegenehmigung wurde nicht eingeholt, oder es wurde nicht
gemal den Regelungen der Kontroll- und Quarantdnegenehmigung vorgegangen;
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(2) Die zur Inspektion angemeldeten Kréauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen
Medizin stimmen nicht mit den tats&chlichen Gegebenheiten tberein.

Artikel 51

Liegt eine der nachfolgenden rechtswidrigen Handlungen vor, so muss die 1Q-Behotrde dies
geméall den Regelungen des Artikels 60 der ,,Durchfiihrungsvorschriften zum Gesetz der
Volksrepublik China zur Kontrolle und Quaranténe der Tiere und Pflanzen® sanktionieren:

(1) Eigenmachtige Entfernung der zu importierenden oder der zu exportierenden Krauter
und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin vom Transportmittel oder vom
Transportbehélter ohne die Einholung einer Erlaubnis von der 1Q-Behérde;

(2) Eigenmachtige Entfernung bzw. Beschadigung des Siegels oder der Kennzeichen fur
die Tier- und Pflanzenquaranténe;

Artikel 52

Liegt eine der nachfolgenden rechtswidrigen Handlungen vor, so ist der Tater strafrechtlich
zur Verantwortung zu ziehen; Falls keine Straftat vorliegt oder die Straftat offensichtlich
keine bedeutende Straftat darstellt und gemaR den Gesetzen keine Strafahndung erforderlich
ist, muss die 1Q-Behdrde dies gemaB den Regelungen des Artikels 62 der
,Durchfuhrungsvorschriften zum Gesetz der Volksrepublik China zur Kontrolle und
Quaranténe der Tiere und Pflanzen* sanktionieren:

(1) Hervorrufen einer erheblichen Tier- oder Pflanzenkrankheit bzw. -seuche;

(2) Falschung und Manipulation der Inspektions- und Quarantdnebescheinigungen,
Stempel, Kennzeichen und Siegel.

Artikel 53

Missbrauchen die Mitarbeiter der 1Q-Behdrde im Rahmen der Durchfiihrung der Kontrolle,
Quarantineuntersuchung und Uberwachung der zu importierenden oder der zu exportierenden
Krauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin ihre Macht, machen sie
absichtlich dem Beteiligten das Leben schwer, oder liegt ein Fehlverhalten vor, oder werden
Inspektions- und Quaranténeergebnisse gefalscht bzw. manipuliert, oder liegt eine
Pflichtverletzung, oder  wurde die  Ausstellung der Inspektions- und
Quarantanebescheinigungen verzogert, so wird gemall den Gesetzen eine administrative
Sanktion verhangt; Sofern ein Straftatbestand erflllt wird, so ist der Téter strafrechtlich zur
Verantwortung zu ziehen.

Sechstes Kapitel: Erganzende Bestimmungen
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Artikel 54

Stehen die zu importierenden oder zu exportierenden Krauter und Mittel der Traditionellen
Chinesischen Medizin mit wilden oder gefahrdeten bzw. geschiitzten Tieren und Pflanzen im
Zusammenhang, so missen die Anforderungen der einschlagigen Gesetze und gesetzlichen
Vorschriften der Volksrepublik China oder der entsprechenden Staaten oder Regionen erfillt
werden.

Artikel 55

Werden Krauter und Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin mittels des
internationalen Expressversands, des Postversands oder des Mitfuhrens durch Reisende
importiert oder exportiert, so missen die einschlagigen Regelungen entsprochen werden.

Artikel 56

Die Kontrolle und Quarantdneuntersuchung der im Transitverkehr beférderten Krdauter und
Mittel der Traditionellen Chinesischen Medizin erfolgt gemal} dem ,,Gesetz der VVolksrepublik
China zur Einfuhr- und Ausfuhrkontrolle und -quarantdne der Tiere und Pflanzen* und der
dazugehdrigen Durchfiihrungsvorschriften.

Artikel 57

Fur die Auslegung der vorliegenden VerwaltungsmalRnahmen ist das Staatliche Zentralamt
fur Qualitatsiiberwachung, Inspektion und Quarantéane der Volksrepublik China (AQSIQ)
verantwortlich.

Artikel 58

Die vorliegenden Verwaltungsmalinahmen treten am 01. Dezember 2015 in Kraft.
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