海南省首次进口非特殊用途化妆品境内责任人风险监管管理办法（征求意见稿）

    第一条 为落实海南省进口非特殊用途化妆品备案管理措施，加强进口非特殊用途化妆品风险防控，提高监管效能，制定本办法。
第二条 本办法适用于注册地在海南省的进口非特殊用途化妆品境内责任人（以下简称境内责任人）的风险分级管理。
本办法中的境内责任人是指接受进口非特殊用途化妆品的境外化妆品生产企业授权或委托境外化妆品生产企业加工的企业，按《海南省进口非特殊用途化妆品备案服务指南》进行用户名注册，通过审核并已经完成产品备案的企法人业。
第三条 省药品监督管理局负责开展境内责任人的风险评估、风险预警、风险处置等风险监管工作。
第四条 首次进口非特殊用途化妆品境内责任人主要存在以下几类风险
1、产品使用禁用物质、超限量使用限用物质，以及因生产管理过程中产生或者带入可能产生安全危害剂量的安全风险物质；
2、在标签、说明书或者广告中对产品用法宣传不当或者缺少必要的警示用语，造成消费者误用或者使用不当；
3、进口销售不符合规定的化妆品。
（二）社会影响性风险
产品标签或者广告宣传不当，使消费者对产品功效或者使用感受产生过高或者不当的期望。
（三）单纯合规性风险
1、产品使用未经批准的新原料；
2、产品索证索票不全或者进出货台账不全。
上述风险可能并存于同一首次进口非特殊用途化妆品。
第五条 省药品监督管理局会同省药品审核认证管理中心建立境内责任人的风险评估、风险预警、风险处置等风险监管制度，制定相应的评估、预警、处置的标准，并按照相关制度和标准开展风险监管工作。
第六条 省药品监督管理局每年制定年度境内责任人风险监测计划，并按照计划对首次进口非特殊用途化妆品进销台账、产品存储、产品宣传、产品安全质量等风险要素进行跟踪和记录，通过监督检查及产品抽检收集风险监测信息。
第七条 省药品监督管理局会同省药品审核认证管理中心及时对进口非特殊用途化妆品可能发生的风险事先进行预测并组织专家评估，对已经发生的风险事件进行识别，分析风险因素产生人体安全性和社会稳定性的风险和程度。
第八条 省药品监督管理局综合考虑上述风险因素出现的概率和危害的性质及程度，组织专家评估其产生人体安全性社会影响性事件的可能性及影响程度。
第九条 省药品监督管理局及时警示产生人体安全性和社会影响性事件可能及影响程度较大的首次进口非特殊用途化妆品的境内责任人，责令其采取必要措施控制风险因素，防止其酿成风险性事件，或者减轻已经出现的风险事件的危害程度。
第十条 省药品监督管理局对评估认为需要对社会公众进行首次进口非特殊用途化妆品知识教育或者安全警示的，应当通过新闻媒介、政务网络、印刷手册等进行宣传。
第十一条 省药品监督管理局对评估认为需要对境内责任人采取行政强制措施干预的，应当通过责令产品下架，停止进口、销售或者广告宣传控制风险事件。
第十二条 本办法由海南药品监督管理局负责解释。
第十三条 本办法自发布之日起试行。



