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南开大学法学院教授宋华琳
认为，相对于 1989 年制定的《化妆
品卫生监督条例》，《条例》秉承现
代行政法治理念，引入新型监管手
段，明确监管手段的适用范围、适
用程序，通过综合运用事前监管与
事中事后监管方式，命令控制型监
管方式和激励型监管方式，让多元
主体参与监管过程，促进了化妆品
监管的科学性、有效性和规范性。

《条例》提出，要建立化妆品风
险监测和评价制度，为科学监管提
供依据；加强执法规范化建设，规范
执法措施和程序；丰富监管手段，规
定抽样检验、责任约谈、紧急控制、

举报奖励等监管措施，授权国务院
药品监管部门制定补充检验项目和
检验方法；健全和完善强制信息披
露制度，及时公布监管信息，建立信
用档案，对有严重不良信用记录的
生产经营者实施联合惩戒。

“信息公开有助于保护消费的
知情权，推动行业发展规范化。”吴
建铭说，《条例》明确了化妆品生产
者、经营者应为化妆品消费者提供
必要的信息，标注相关的内容，标
签内容要真实、完整、准确。同时，
化妆品的功效宣称应当有充分的
科学依据，化妆品注册人、备案人
应当在国务院药品监督管理部门

规定的专门网站公布功效宣称所
依据的文献资料、研究数据或者产
品功效评价资料的摘要，接受社会
监督。“这意味着有假冒伪劣、非法
添加、宣传过度与实际不符等行为
的劣币将被市场所驱逐，市场秩序
更有序。”

河北省市场监督管理局综合
规划处副处长杨占新介绍，《条例》
还加大了对违法行为的处罚力度，
细化了法律责任，增加了处罚到人
的规定，落实“最严厉的处罚”要
求，体现了权威性和可操作性并重
的思路。 （罗珊珊）

据《人民日报》

《化妆品监督管理条例》日前公布，将于2021年1月1日起施行
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平，将进一步推动化妆品行业规范发展，营造更有序的市场秩序。

根据《条例》，我国化妆品分为特殊化妆品和
普通化妆品，用于染发、烫发、祛斑美白、防晒、防
脱发的化妆品以及宣称新功效的化妆品为特殊
化妆品，特殊化妆品以外的化妆品为普通化妆
品。国家对特殊化妆品实行注册管理，对普通化
妆品实行备案管理。

化妆品原料分为新原料和已使用的原料。
国家对具有防腐、防晒、着色、染发、祛斑美白功
能等风险程度较高的化妆品新原料实行注册管
理，对其他化妆品新原料实行备案管理。

“分类管理既能从风险角度进行科学管理，
又能在很大程度上释放行业活力。”伽蓝集团产
品法规部总监吴建铭表示，对普通化妆品和其他
新原料采取备案制，将极大地缩减产品和新原料
上市流程，契合了化妆品行业更新换代快的特
征，为行业创新注入活水。

“产品和技术创新是化妆品行业发展的生命
线。”一位业内人士介绍，当前中国《已使用化妆
品原料名称目录》收载了 8783个原料，而最新版
国际化妆品原料名称字典的原料收录量大约是
中国的 3倍。对其他新原料采取备案管理方式，
必将调动起国内外企业原料技术创新的积极性。

“此前，我国对化妆品新原料整体实行注册制
管理，企业申报一个新原料往往需要多次补充资
料，申报平均耗时数年之久，10年以来在我国获批
的化妆品新原料屈指可数。”吴建铭说，“一旦备案
制落地，我们也可以加快新原料的研究和创新。”

在简化注册、备案流程等优化服务方面，《条
例》明确要加强化妆品监管信息化建设，提高在
线政务服务水平，规定通过在线政务平台提交备

案资料后即完成备案。北
京工商大学教授董银卯认
为，监管部门通过信息化渠
道，实现了产品注册、备案
信息和生产许可信息的主
动公开，同时为行政相对人
申报、查询、取证等环节的
办理提供了便利条件。

一直以来，委托生产是我国化
妆品产业的重要生产形式。当前
我国化妆品注册备案的企业有 7万
多家，其中持有生产许可证的企业
有 5000多家。据不完全统计，90%
以上的企业采用委托方式组织生
产，75%以上的产品为委托生产的
产品。

为了落实委托方和受托方的
法律责任，《条例》首次提出化妆品
注册人、备案人制度，明确注册人、
备案人对化妆品的质量安全和功
效宣称负责，承担注册备案产品全
过程质量安全的主体责任。而其
他诸如受托生产企业、境内代理人
等产品生产经营活动的主体，则在

《条例》设定的义务范围内承担相
应的法律责任。同时从处罚力度、
罚款数额、从业禁止等方面大幅提

升注册人备案人的违法成本，引导
并规范企业生产经营行为。

“注册人、备案人的制度设计
源于我国化妆品行业发展现状，完
善了化妆品闭环管理中企业责任
担当的重要环节，将全面提升我国
化妆品的质量安全水平。”中国香
料香精化妆品工业协会技术总监
董树芬说，各类主体的法律责任将
更加明确、科学，充分体现了权责
一致的原则，有利于企业牢固树立
产品主体责任意识。

《条例》鼓励和支持化妆品生
产经营者采用先进技术和先进管
理规范，提高化妆品质量安全水
平。经过多年发展，我国化妆品行
业出现了一些新业态。业内人士
表示，“中国一直提倡对新技术、新
业态、新模式实行包容审慎的监管

方式，我们期望《条例》在实施过程
中，也能够根据新业态的特点，制
定相对应的监管模式。”

针对新业态，《条例》明确，将
化妆品集中交易市场开办者、展销
会举办者、电子商务平台经营者均
纳入监管视野，要求美容美发机
构、宾馆等在经营中使用化妆品或
者为消费者提供化妆品的主体，也
要履行化妆品经营者义务。

“《条例》不仅厘清了各企业主
体的法律责任，还明确了责任能力
要求。”吴建铭表示，根据《条例》，
注册人、备案人应该具备与承担产
品质量安全主体责任相匹配的能
力，有相应的质量管理体系。“这是
从源头上提升化妆品的质量安全
水平，未来生产质量管理体系优
秀、守法守信的企业将赢得先机。”

出门前抹上防晒霜，睡前贴上片面膜
……对于爱美人士而言，化妆品已经成了
生活中不可缺少的一部分。近日，《化妆品
监督管理条例》（以下简称《条例》）一经公
布便成为热点，引发社会广泛关注。

作为日常生活消费品，化妆品直接作
用于人体，其质量安全关系到人民群众的
健康。改革开放以来，我国化妆品产业迅
速发展，近年来市场规模年均增速达 10%
以上，已成为全球第二大化妆品市场。为
适应产业发展和监管实践需要，新公布的
《化妆品监督管理条例》将于2021年 1月 1
日起施行。

此前的化妆品行业基本法《化妆品卫
生监督条例》由原卫生部于 1989 年 11 月
13日发布，1990年 1月 1日实施。这意味
着，这一行业基本法时隔 30 年后实现迭
代。新《条例》有哪些新规定、新要求？将
对化妆品行业带来什么影响？记者采访了
相关专家和企业。

如何管理用于防晒、防

脱脱发等的特殊化妆品？
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明确主体责任


