进口非特殊用途化妆品备案管理试点工作正式在上海浦东新区启动
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根据国务院的总体要求和国家食药监总局的部署，2017年3月1日是在上海浦东新区试点实施进口非特殊用途化妆品备案管理的启动日，这标志着该项试点工作进入实质运行阶段。自2017年3月1日起至2018年12月21日，凡从浦东新区口岸进口，且境内责任人注册地在浦东新区的首次进口非特殊用途化妆品，由现行审批管理调整为备案管理。
　　按照国家现行《化妆品卫生监督条例》规定，进口非特殊用途化妆品目前由国家食药监总局实行审批管理。国务院关于《上海市开展“证照分离”改革试点总体方案》的批复明确同意在上海浦东新区试点实施进口非特殊用途化妆品由审批管理调整为备案管理后，国家食药监总局积极支持上海推进试点工作，在国家层面上与相关部门加强沟通协调，制定备案管理程序等相关政策，为试点工作提供了有力的制度保障，并于今年1月10日，联合国家质检总局发布了《关于在上海市浦东新区试点实施进口非特殊用途化妆品备案管理有关事宜的公告》。
　　按照市政府和国家食药监总局有关要求，上海市食药监局会同浦东新区市场监管局积极推进试点工作，起草试点方案、安排人员赴国家食药监总局参加培训、建设事中事后监管信息系统，并分别在浦东新区合欢路2号的浦东市民中心和基隆路9号综合服务大厅设立了专门的受理窗口方便企业办事。有关国家政策及具体办事指南在市食药监局网站设有专栏供企业和公众查询。同时，试点工作还得到了上海出入境检验检疫局等部门积极支持，为承接试点工作做好了充分的技术和资源准备。
　　进口非特殊用途化妆品在浦东新区由审批调整为备案管理试点后，境外生产企业授权的境内责任人在国家食药监总局“备案信息管理系统”进行用户名注册后，即可通过该系统提交产品备案电子版资料。产品备案成功后，境内责任人持该系统生成的备案凭证，至上海出入境检验检疫部门按照有关规定办理进口相关手续，并从浦东新区口岸进口相应产品。相关产品的备案信息将同时在国家食药监总局网站公布。
　　在上海浦东新区试点实施非特殊用途化妆品备案管理，是为了进一步发挥中国（上海）自由贸易区制度先行先试的优势，探索形成可复制可推广的经验，为我国化妆品法规的进一步完善积累经验。该试点工作对进一步加快政府职能转变，落实企业责任，充分激发市场主体活力、促进贸易便利化和化妆品产业繁荣发展等具有重要意义。
　　进口非特殊用途化妆品的备案管理是在不降低产品安全监管要求的基础上，在产品管理方式上进行的制度创新，将原有的准入审批调整为事中事后监管，通过对备案后的资料检查，以及对产品境内责任人及上市后产品加强事中事后监管，督促企业落实主体责任，保证产品质量安全。目前，上海市食药监部门已经建立了事中事后相关监管制度，并建立了与上海出入境检验检疫等部门信息沟通机制，还将通过加强产品追溯、信息公开、监督抽验、不良反应监测、信用管理等措施，切实防控化妆品的安全风险、维护消费者健康。
　　今天，上海欧莱雅国际贸易有限公司和资生堂（中国）投资有限公司等企业已经在国家食药监总局的“备案信息管理系统”成功进行了境内责任人的用户名注册，后续将按程序进行有关进口化妆品的备案。
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　　【小贴士】
　　化妆品，是指以涂擦、喷洒或者其他类似的方法，散布于人体表面任何部位（皮肤、毛发、指甲、口唇等），以达到清洁、消除不良气味、护肤、美容和修饰目的的日用化学工业产品。
　　特殊用途化妆品，是指用于育发、染发、烫发、脱毛、美乳、健美、除臭、祛斑、防晒的化妆品。其余的一般归为非特殊用途化妆品。
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