附件1
内蒙古自治区化妆品经营

分级分类监督管理办法
（征求意见稿）

第一章 总则
第一条 为加强全区化妆品经营风险防控，优化监管资源配置，对化妆品经营风险实施分类监管、动态监管、精准监管，进一步提升监管效能，保障公众用妆安全，依据《化妆品监督管理条例》《化妆品生产经营监督管理办法》《化妆品网络经营监督管理办法》等法规、规章及规范性文件，以铸牢中华民族共同体意识为主线，结合实际，制定本办法。
第二条 化妆品经营分级分类监督管理，是指自治区药品监督管理部门，盟市、旗县市场监督管理部门，依据化妆品经营者业态类型、经营规模、产品风险、合规情况、信用状况等风险指标，在每个评定年度内对化妆品经营者风险进行综合评价，确定风险等级，并根据不同风险等级采取分类监管措施，有效提升精准化监管效能的监督管理措施和方法。

第三条 自治区药品监督管理部门，盟市、旗县市场监督管理部门对行政区域内化妆品经营者的分级分类评定、动态管理及监督执法活动适用本办法。

自治区药品流通和化妆品监督管理处负责制定全区化妆品经营分级分类监督管理办法，统筹指导全区化妆品经营分级分类监督管理工作。药品安全监察处负责制定全区年度化妆品监督检查计划及抽检计划（包括化妆品经营环节）。

盟（市）级市场监督管理部门负责制定本盟（市）化妆品经营者分级分类实施细则，年度监管计划，督导全盟（市）化妆品经营分级分类监督管理工作，包括结果汇总上报、督导检查及跨区域协同监管与专项治理等。

旗（县）级市场监督管理部门按照属地管理、谁监管谁评定原则，具体开展对化妆品经营者分级分类监督管理工作，包括等级评定、动态管理、结果上报等。
第四条 化妆品经营分级分类监管遵循风险分级、分类施策、动态调整、属地负责、线上线下一体化、社会共治等原则，突出重点业态、重点产品、重点区域，强化信用监管与智慧监管融合。    
第二章 风险分级
第五条 化妆品经营者风险等级从低到高划分为A 级（低风险）、B 级（一般风险）、C 级（较高风险）、D 级（高风险）四个等级。　   

第六条 全部符合下列条件的，应确定为A 级（低风险）：

（一）仅经营普通化妆品，不经营特殊化妆品、儿童化妆品及进口化妆品，且不从事批发业务和网络经营的品牌种类小于等于50个的小商店、小超市、社区超市等小微主体；

（二）近3年内无行政处罚、无投诉举报查实情况；

（三）监督抽检合格率达到100%；

（四）建立并严格执行进货查验记录制度，能够查验、保存直接供货者的相关凭证信息，如实记录《化妆品生产经营监督管理办法》第三十九条规定的内容。

第七条 有下列情形之一的，应定为B 级（一般风险）：

（一）美容美发、宾馆酒店、美甲美体等服务使用类主体；经营化妆品品牌种类50个以上500个以下的商场、超市以及化妆品专营店，且不从事批发业务，或年批发量低于1000件、网络经营年销售额小于100万元；

（二）以普通化妆品为主，经营特殊化妆品不超过10个品牌种类，不经营儿童化妆品，经营进口化妆品占比不超过5%；

（三）近3年内有1-2次行政处罚，投诉举报查实次数不超过1次且已及时整改，监督抽检合格率95%—99%；

（四）建立并能够执行进货查验记录制度，能够查验、保存直接供货者的相关凭证信息，但不能如实记录《化妆品生产经营监督管理办法》第三十九条规定的内容。
第八条 有下列情形之一的，应定为C 级（较高风险）：

（一）有批发业务的化妆品经营企业、以经营进口化妆品为主的经营企业、以经营染发/烫发等特殊化妆品为主的经营企业；化妆品集中交易市场（入场经营者10家以下包括10家）；

（二）经营化妆品品种500个以上2000个以下，年批发量1000件以上5000件以下，或网络经营（自建网站或入驻第三方平台）年销售额100万元以上500万元以下；

（三）经营特殊化妆品品牌种类10个以上50个以下，经营儿童化妆品30个品牌种类以下，进口化妆品占比5%以上50%以下；

（四）近3年内有3次行政处罚，投诉举报查实次数2-3次，监督抽检合格率85%-95%；

（五）建立进货查验记录制度，不能够全面查验、保存直接供货者的相关凭证信息，也不能如实记录《化妆品生产经营监督管理办法》第三十九条规定的内容。

第九条 有下列情形之一的，应定为D 级（高风险）：

（一）经营品种2000个以上的化妆品经营企业；规模性化妆品集中交易市场（入场经营者10家以上）；化妆品展销会举办者；化妆品电子商务平台运营者；大型化妆品批发企业；

（二）经营化妆品品牌种类2000个以上，年批发量5000件以上，网络经营年销售额500万元以上；

（三）经营特殊化妆品品牌种类50个以上，儿童化妆品30个以上，进口化妆品占比50%以上，或经营宣称新功效的化妆品；

（四）近3年内有4次及以上行政处罚，投诉举报查实次数4次及以上，监督抽检合格率低于85%；

（五）未建立进货查验记录制度。

第三章 等级评定
第十条 风险等级评定应符合以下要求：

（一）同时符合多个不同风险等级评定标准的，以风险等级最高的条款来确定其风险等级。

（二）在风险等级评定年度内，如企业牵涉的案件或调查尚未有最终确定结果，且有关结果对企业风险评定等级可能产生较大影响的，可暂缓评定其风险等级，待结果确定后予以追评；企业在评定年度内同时有其他符合D级风险标准条款的行为，不予暂缓评定。

（三）评定年度内全年停止经营且无符合风险等级评定标准行为的企业不参加当年度信用等级评定。停业6个月后恢复营业的，在原评定等级基础上提级监管。

第十一条 风险等级每年评定一次。以年度12月20日起往前追溯一年为一个风险等级评定年度，当年度评定的风险等级作为下一年度该经营者的风险等级。

第十二条 评定出的风险等级有效期限为一年，并实行动态管理，在风险等级有效期内，企业风险等级不得上调，但企业出现违法违规行为的，依据评定标准，降到相应的风险等级。

企业风险等级的上调，必须在下一个风险等级评定年度重新评定。

第十三条  各旗（县）市场监管局应当于每年12月25日前，将化妆品经营企业拟评定的风险等级、定级依据、陈述申辩途径及申辩时限通知被评定企业，并将评定结果报送盟（市）市场监管局。

各盟（市）市场监管局每年12月30日前将化妆品经营企业风险等级评定结果报送药品流通和化妆品监督管理处。
第十四条 风险等级评定结果应记入企业监管档案，作为对企业日常检查、抽检、信用分类、联合惩戒的依据，并依法依规向社会公开，接受社会监督。
第四章 监管分类
第十五条 各属地市场监管部门依据化妆品经营者被评定的风险等级对其实施分类监管，合理配置监管资源，提升监管效能。

第十六条 对被评定为A 级（低风险）的，实行“触发式监管”，以有因检查为主（投诉举报、线索核查、上级交办），推行告知承诺、自查自纠，不主动开展现场检查。

第十七条 对被评定为B 级（一般风险）的，实行“常规监管”，除有因检查外，每年现场检查覆盖面应达该类总数的三分之一，视情况开展监督抽检。

第十八条 对被评定为C 级（较高风险）的，实行“重点监管”，除有因检查外，每年至少开展1次现场检查，并对问题品种实施跟踪抽检，适当增加监督抽检批次，约谈企业负责人。

第十九条 对被评定为D 级（高风险）的，实行“从严监管”，除有因检查外，每半年至少开展1次现场检查，有针对性的加大监督抽检力度，约谈企业负责人及相关人员。

第二十条  药品监督管理部门根据分级分类评定结果，制定下一年度监管计划和监督抽检计划，通过增加或减少监督抽检批次、检查频次等方式，优化监管资源配置，提升监管精准度。

第五章 附  则
第二十一条 本办法所称化妆品经营者，指取得营业执照，在经营中使用化妆品或者为消费者提供化妆品服务的美容美发美甲机构、宾馆、超市、商场、便利店、母婴店、药店、化妆品专卖店、美妆集合店、洗浴场所、养生机构、网络销售、连锁经营区域总部/总店及化妆品集中交易市场开办者、展销会举办者、化妆品电子商务平台经营者等经营、使用主体。

第二十二条  本办法“件”是指化妆品最小销售单元，独立带完整标签，可单独销售为1件；成套礼盒的，整套为1件。

第二十三条 本办法自发布之日起施行，由内蒙古自治区药品监督管理局负责解释，国家药品监督管理局有相关规定的从其规定。

