《进出境中药材检疫监督管理办法（征求意见稿）》修订说明

《进出境中药材检疫监督管理办法》（原质检总局第169号令，以下简称《管理办法》）于2015年10月21日由原国家质检总局发布，2015年12月1日生效。自发布以来已历时9年，2018年进行的三次修订主要是对管理办法中管理机构的名称进行修订。随着我国对外开放进一步扩大，尤其是关检融合后，现行中药材检疫监管及相应业务流程发生调整，《管理办法》中部分要求不能完全适应新形势发展要求。为进一步优化口岸营商环境，促进进出境中药材贸易发展，依照相关法律法规规定，结合海关工作实际，我们研究修订了《管理办法》，形成了《进出境药材检疫监督管理办法（征求意见稿）》，现说明如下：

一、基本情况

本次修订以《中华人民共和国海关法》《中华人民共和国生物安全法》《中华人民共和国进出境动植物检疫法》及其实施条例为基础，参考《进口药材管理办法》及相关规章等要求，在充分开展调查研究、征集领域内专家、一线监管关员、企业意见建议的基础上对《管理办法》进行修订，完善优化了如药材范围、注册登记事项等内容，进一步完善了监管体系。

二、主要修订内容

（一）界定进出境药材范围。

根据《进口药材管理办法》、药监部门对药材的定义及实际进出口监管情况，将“中药材”名字调整为“药材”。同时，对药材界定范围进行调整，调整为药材应当为国家药品标准收载的品种；国家药品标准未收载的品种，应当为经国家或省、自治区、直辖市药品监督管理部门批准的药材品种。

（二）进一步明确管理办法检疫职责。

药材检疫针对产品风险而论，与用途无关。所以删除“本办法适用于申报为药用的进出境中药材检疫及监督管理。”中的申报用途内容。

（三）贯彻落实《中华人民共和国生物安全法》等法律法规的要求。

为落实《中华人民共和国生物安全法》，增加海关总署对暂停后恢复向中国输出药材的国家或者地区进行产品风险分析要求。取消无《中华人民共和国动植物检疫法》及其实施条例等上位法支持的境外生产企业注册有效期的表述；明确对境外生产、加工、存放单位进行注册登记，增加境外生产企业符合输出国家或者地区标准的要求，补充法规空白；增加实施现场检疫应按照法定的其他检疫要求的兜底条款；调整相关字面表述等，如将“有害生物”表述为“病虫害”，保持与上位法的一致。

（四）适应业务改革发展，构建更为科学、严格的进口中药材监管体系。

适应全国通关一体化改革措施，不再限定“向口岸海关报检”，根据实际修改为“向海关申报”；在进境申报、单证审核中重点突出与检疫有关的要求，增加未获准入的处理情形；在现场检疫中增加落实议定书等商议的检疫要求的规定等。结合工作实际和疫情风险，将口岸疫情截获或境外疫情动态作为开展回顾性审查的依据。为构建更为科学的监管体系，修改对输出国家或者地区监管体系进行回顾性审查相关内容。

（五）优化监管完善监管链条。

通过对进境中药材检疫监管的全过程节点进行梳理，删除已不适应工作实际的“境外预检”、确定需实施注册登记的药材种目录、制定发布注册登记评审程序和技术要求、存放在海关认可的地点、入境货物调离和指定存放加工要求及关联内容；明确进境药材实施检疫准入管理的范围，明确检疫监管实施依据、检疫处理实施主体等；对于准予“销售、使用”等不属于海关职责的表述进行优化完善；明确进境检疫要求，督促境外主管当局和注册生产企业持续符合要求。

（六）对企业注册登记进行规范和优化。

对注册登记中直属海关、隶属海关的权责进行了明确，促进“放管服”；对可以通过配套操作指引予以明确的内部管理事项和其他已有法规进行规范的情形，不做重复赘述。  

（七）法律责任。

罚则参照了《中华人民共和国海关法》《中华人民共和国进出境动植物检疫法》及其实施条例等法律的相关条款并加以明确。新增注销注册登记企业相关情形。
（八）附则。

参照《中华人民共和国进出境动植物检疫法》及其实施条例等法律的相关条款，对过境和携带、寄递方式进出境的药材检疫监管要求进行了明确。

