附件4
相关法规条文

【年报任务来源】

《化妆品注册备案管理办法》第三十七条第一款 普通化妆品的备案人应当每年向承担备案管理工作的药品监督管理部门报告生产、进口情况，以及符合法律法规、强制性国家标准、技术规范的情况。

【年报任务时间要求】

《国家药监局关于实施<化妆品注册备案资料管理规定>有关事项的公告》2021年第35号明确，自2022年1月1日起，通过原注册备案平台和新注册备案平台备案的普通化妆品，统一实施年度报告制度。备案人应当于1月1日至3月31日期间，通过新注册备案平台，提交备案时间满一年普通化妆品的年度报告。

【未按要求报送年报的处罚】

1.《化妆品注册备案管理办法》第五十九条 备案人存在以下情形的，承担备案管理工作的药品监督管理部门应当取消化妆品、化妆品新原料备案：

（一）备案时提交虚假资料的；

（二）已经备案的资料不符合要求，未按要求在规定期限内改正的，或者未按要求暂停化妆品、化妆品新原料销售、使用的；

2.《化妆品监督管理条例》第六十五条第二款 已经备案的资料不符合要求的，由备案部门责令限期改正，其中，与化妆品、化妆品新原料安全性有关的备案资料不符合要求的，备案部门可以同时责令暂停销售、使用；逾期不改正的，由备案部门取消备案。

【取消备案后仍上市销售或进口化妆品的处罚】

《化妆品监督管理条例》第六十五条第三款 备案部门取消备案后，仍然使用该化妆品新原料生产化妆品或者仍然上市销售、进口该普通化妆品的，分别依照本条例第六十条、第六十一条的规定给予处罚。

《化妆品监督管理条例》第六十一条第一项　上市销售、经营或者进口未备案的普通化妆品由负责药品监督管理的部门没收违法所得、违法生产经营的化妆品，并可以没收专门用于违法生产经营的原料、包装材料、工具、设备等物品；违法生产经营的化妆品货值金额不足1万元的，并处1万元以上3万元以下罚款；货值金额1万元以上的，并处货值金额3倍以上10倍以下罚款；情节严重的，责令停产停业、由备案部门取消备案或者由原发证部门吊销化妆品许可证件，对违法单位的法定代表人或者主要负责人、直接负责的主管人员和其他直接责任人员处以其上一年度从本单位取得收入的1倍以上2倍以下罚款，5年内禁止其从事化妆品生产经营活动：

【已经备案的产品不再生产或者进口的取消或注销备案要求】

《化妆品注册备案管理办法》第三十七条第一款已经备案的产品不再生产或者进口的，备案人应当及时报告承担备案管理工作的药品监督管理部门取消备案。
