附件2
《成都市市场监督管理局关于开展成都市未持有化妆品生产许可证的化妆品注册人备案人信用风险分级监管实施工作（试行）的通知（征求意见稿）》起草说明

2021年1月1日起施行《化妆品监督管理条例》法规，标志着我国化妆品监管进入了2.0时代。《化妆品注册备案管理办法》《化妆品生产经营监督管理办法》和《化妆品标签管理办法》《化妆品生产质量管理规范》《企业落实化妆品质量安全主体责任监督管理规定》相关化妆品监管的规章、规范性文件接续施行。

新时代化妆品监管的最大创新，提出了化妆品注册人备案人概念；明确化妆品注册人备案人作为上市产品的持有人，应承担化妆品全生命周期的主体责任，对产品的质量安全和功效宣称负责。根据《四川省药品监督管理局关于明确化妆品注册人备案人监管职责的通知》文件要求，自2022年5月6日起，四川省行政区域内未持有化妆品生产许可证的化妆品注册人备案人的检查和处罚，由住所地市（州）、县（市、区）市场监管局负责实施。
为加强成都市化妆品质量安全监督管理，强化全市未持有化妆品生产许可证的化妆品注册人备案人质量安全主体责任意识和风险管理意识。根据《化妆品监督管理条例》及配套规章、规范性文件，市局制定了《成都市市场监督管理局关于开展成都市未持有化妆品生产许可证的化妆品注册人备案人信用风险分级监管实施工作（试行）的通知（征求意见稿）》文件。将化妆品注册人备案人信用风险分级设置为总分100分、四个等级：A级监管（低风险，90分及以上）；B级监管（中风险，75分至90分）；C级监管（较高风险，60分至75分）；D级监管（高风险，60分以下或者直接评定）。市县级监管部门将根据化妆品注册人备案人信用风险分级情况实施差异化监管，对实施A级监管的化妆品注册人备案人，优化监管频次；对实施B级监管的化妆品注册人备案人，实施常规监管；对实施C级、D级监管的化妆品注册人备案人，增加监管频次进行重点监管。对分级监管结果下调的化妆品注册人备案人，县级监管部门应当依法对其法定代表人或者主要负责人进行责任约谈。既合理配置行政监管资源，为基层监管工作减负；又优化公平可及营商环境，做到合法不扰违法必究；全面提升监管效能，保障人民群众用妆安全。


