国家药监局综合司公开征求《儿童化妆品监督管理规定（征求意见稿）》意见
	
	


发布时间：2021-06-18
为贯彻《化妆品监督管理条例》，规范儿童化妆品生产经营活动，加强儿童化妆品监督管理，保障儿童用妆安全，国家药品监督管理局组织起草了《儿童化妆品监督管理规定》（征求意见稿），现向社会公开征求意见。
　　请将意见反馈至邮箱huazhuangpinchu@163.com，并在邮件主题处注明“儿童化妆品监督管理规定”。
　　反馈意见截止时间为2021年7月31日。
　　
　　附件：1.儿童化妆品监督管理规定（征求意见稿）
　　　　　2.意见建议反馈表
　　　　　3.儿童化妆品标志征集要求


国家药监局综合司
2021年6月18日


附件1

儿童化妆品监督管理规定
（征求意见稿）

第一条【立法目的】  为了规范儿童化妆品生产经营活动，加强儿童化妆品监督管理，保障儿童用妆安全，根据《化妆品监督管理条例》等法律法规，制定本规定。
第二条【适用范围】  在中华人民共和国境内从事儿童化妆品生产经营活动及其监督管理，应当遵守本规定。
第三条【儿童化妆品定义】  本规定所称儿童化妆品，是指供年龄在12岁以下（含12岁）儿童使用的化妆品。
第四条【主体责任】  化妆品注册人、备案人对儿童化妆品的质量安全和功效宣称负责。
化妆品生产经营者应当依照法律、法规、强制性国家标准、技术规范从事生产经营活动，加强儿童化妆品质量管理，诚信自律，保证产品质量安全。
化妆品生产经营者应当建立并执行进货查验记录等制度，确保儿童化妆品可追溯。鼓励化妆品生产经营者采用信息化手段采集、保存生产经营信息，建立儿童化妆品质量安全追溯体系。
第五条【研制原则】  化妆品注册人、备案人应当根据儿童的生理特点和可能的应用场景，遵循科学性、必要性的原则，研制开发儿童化妆品。儿童化妆品功效类别主要有清洁、保湿、爽身、防晒等。
第六条【标签要求】  儿童化妆品应当在销售包装展示面显著位置标注国家药品监督管理局规定的儿童化妆品标志（待征集），并在标志正下方标注产品执行的标准编号。
非儿童化妆品不得标注儿童化妆品标志。
鼓励化妆品注册人、备案人在标签上采用防伪技术等手段方便消费者识别、选择合法产品。
第七条【配方原则】  儿童化妆品配方设计应当遵循下列原则：
（一）儿童化妆品应当减少配方所用原料的种类，并结合儿童生理特点，从原料的安全、稳定、功能、配伍等方面评估所用原料的科学性和必要性，特别是香料香精、着色剂、防腐剂及表面活性剂等原料；
（二）不允许使用以祛斑美白、祛痘、脱毛、除臭、去屑、防脱发、染发、烫发等为目的的原料，如因其他目的使用可能具有上述功效的原料时，需对使用的必要性及针对儿童化妆品使用的安全性进行评价；
（三）应当选用有安全使用历史的化妆品原料，不得使用尚处于监测期的新原料，不得使用对儿童安全性尚不明确的原料。
第八条【安全评估要求】  儿童化妆品应当通过安全评估和毒理学试验进行产品安全性评价。
化妆品注册人、备案人对儿童化妆品进行安全评估时，在危害识别、暴露量计算等方面，应当考虑儿童的生理特点。
第九条【生产要求】  儿童化妆品应当按照化妆品生产质量管理规范的要求生产，儿童护肤类化妆品应当在符合条件的洁净车间内生产。
化妆品注册人、备案人、受托生产企业应当对化妆品生产质量管理规范的执行情况进行自查，确保持续符合化妆品生产质量管理规范的要求。
鼓励化妆品注册人、备案人针对儿童化妆品制定严于强制性国家标准的产品执行的标准。
第十条【培训制度】  化妆品注册人、备案人、受托生产企业应当制定并执行从业人员年度培训计划，使员工熟悉儿童化妆品相关法律法规规定，具备履行岗位职责的知识和技能。企业应当建立培训档案。
企业应当加强质量文化建设，不断提高员工质量意识及履行职责能力，鼓励员工报告其工作中发现的不合规或者不规范情况。
第十一条【原料查验要求】  儿童化妆品应当严格执行原料进货查验记录制度，必要时开展相关项目的检验，避免通过原料带入激素、抗感染类药物等可能危害人体健康的物质。
化妆品注册人、备案人发现原料中存在激素、抗感染类药物等可能危害人体健康的物质的，应当立即采取措施控制风险，并向所在地省级药品监督管理部门报告。
第十二条【防止产品混淆】  化妆品注册人、备案人、受托生产企业应当采取措施避免儿童化妆品性状、外观形态等与食品、药品等产品相混淆，防止误食、误用。
第十三条【经营要求】  化妆品经营者应当建立并执行进货查验记录制度，查验直接供货者的市场主体登记证明、特殊化妆品注册证或者普通化妆品备案信息、儿童化妆品标志、化妆品的产品质量检验合格证明并保存相关凭证，如实记录化妆品名称、特殊化妆品注册证编号或者普通化妆品备案编号、使用期限、净含量、购进数量、供货者名称、地址、联系方式、购进日期等内容。
化妆品经营者应当对所经营儿童化妆品标签信息与国家药品监督管理局官方网站上公布的相应产品信息进行核对，确保与公布信息一致。
鼓励化妆品经营者分区陈列儿童化妆品，在销售区域公示儿童化妆品标志。鼓励化妆品经营者在销售儿童化妆品时主动提示消费者查询产品注册备案信息。
第十四条【线上经营要求】  电子商务平台内儿童化妆品经营者以及通过自建网站、其他网络服务经营儿童化妆品的电子商务经营者应当在其经营活动主页面全面、真实、准确披露与化妆品注册或者备案资料一致的化妆品标签等信息，并在产品展示页面显著位置持续公示儿童化妆品标志。
第十五条【不良反应监测要求】  化妆品生产经营者、医疗机构发现或者获知儿童化妆品不良反应，应当按规定向所在地市县级不良反应监测机构报告不良反应。对可能属于严重不良反应的，应当在发现或者获知后立即报告。
化妆品注册人、备案人应当对收集的儿童化妆品不良反应报告进行分析评价，自查产品配方、生产工艺、产品质量管理等方面原因，发现产品可能存在造成人体伤害或者危害人体健康等安全风险的，应当立即采取措施控制风险。对可能属于严重不良反应的，应当自发现或者获知后7个工作日内形成分析评价报告，并报送所在地省级药品监管部门，同时报送所在地省级不良反应监测机构。
第十六条【不合格产品处置】  儿童化妆品检验不合格的，化妆品注册人、备案人应当依照《化妆品监督管理条例》第四十四条的规定，立即停止生产，召回已经上市销售的化妆品，通知相关经营者和消费者停止经营、使用。化妆品注册人、备案人应当对化妆品生产质量管理规范的执行情况进行自查，发现可能影响化妆品质量安全的，应当立即停止生产，并向所在地省级药品监督管理部门报告。影响质量安全的风险因素消除后，方可恢复生产。
化妆品注册人、备案人应当根据检验不合格的原因，对其他相关产品进行分析、评估，确保产品质量安全。
第十七条【注册备案管理】  国家药品监督管理局组织化妆品技术审评机构制定专门的儿童特殊化妆品审评指导原则，对申请人提交的注册申请进行严格审评审批。
化妆品备案管理部门应当对所有的儿童化妆品备案资料进行技术核查，重点对产品安全性资料进行核查，发现不符合规定的，依法从严处理。
第十八【生产经营监管】  省级药品监督管理部门应当按照风险管理的原则，结合本地实际，将儿童化妆品注册人、备案人、境内责任人、受托生产企业列入监管重点对象，明确监管措施。
负责药品监督管理的部门应当按照风险管理的原则，结合本地实际，对儿童化妆品销售行为较为集中的化妆品经营者实施重点监督检查。 
第十九条【抽检监测】  负责药品监督管理的部门应当将儿童化妆品作为年度抽样检验和风险监测重点类别。经抽样检验或者风险监测发现儿童化妆品中含有可能危害人体健康的物质，负责药品监督管理的部门可以采取责令暂停生产、经营的紧急控制措施，并发布安全警示信息。
第二十条【案件查办】  负责药品监督管理的部门依法查处儿童化妆品违法行为时，有下列情形之一的，应当认定为《化妆品监督管理条例》规定的情节严重情形：
（一）使用禁止用于化妆品生产的原料、应当注册但未经注册的新原料生产儿童化妆品；
（二）在儿童化妆品中非法添加可能危害人体健康的物质。
对情节严重的违法行为处以罚款时，应当依法从重。
第二十一条【法律适用】  产品标识“适用于全人群”“全家使用”等词语或者利用商标、图案、谐音、字母、汉语拼音、数字、符号、包装形式等暗示产品使用人群包含儿童的普通化妆品未按照儿童化妆品备案的，按照《化妆品监督管理条例》第六十五条、《化妆品注册备案管理办法》第五十八条、第五十九条等法律法规规定处理。
[bookmark: _GoBack]第二十二条【施行日期】  本规定自*年*月*日起施行。

