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关于国家食品药品监督管理局《关于非特殊用途
化妆品分类管理的意见》（征求意见稿）的意见

    国家食品药品监督管理局【下简称：药监局】近日发布《关于非特殊用途化妆品分类管理的意见》（征求意见稿）【下简称：“征求意见稿”】，拟将目前非特殊化妆品中的主要类别划入特殊用途化妆品管理，在江苏省化妆品行业中引起强烈反响。鉴于药监局的该行政行为涉及面广、影响重大深远，江苏省日用化学品行业协会暨苏州市日用化学品行业协会于2012年3月12日召集区域内具有代表性企业对征求意见稿进行了专题讨论，对所谓三大分类原则提出了质疑，并认为这样的做法违反了《行政许可法》的有关规定，同时如果实行这样的管理将严重阻碍行业发展，与我国目前经济发展大局背道而驰。特向国家行政法制主管机构反映，恳请有关部门依据《行政许可法》第七十一条规定，阻止该征求意见稿中的管理意见出台。我们的具体意见和建议如下：
一、“征求意见稿”违法设立行政许可，擅自扩大行政解释，行政行为违法。

现行的化妆品管理的法律依据是国务院批准、卫生部发布的《化妆品卫生监督条例》，该条例将化妆品划分二类管理模式。一是只需取得《化妆品生产企业卫生许可证》的企业生产的非特殊用途化妆品无需特殊许可即上市销售的模式。二是取得《化妆品生产企业卫生许可证》的企业生产的特殊用途化妆品必须上报卫生部（药监局）并经特殊许可才能上市销售的模式。

药监局将《化妆品卫生监督条例》规定无需特殊许可的妇幼用化妆品、口红等产品设置为特殊许可违反了《行政许可法》规定的只有法律、国务院行政法规和地方性法规才能设立行政许可的明确规定。同时，药监局将美白、抗皱、祛痘、抑制粉刺、去头屑作用等产品通过该局自行的行政解释纳入现行特殊许可是行政越权。因为现行特殊许可范围是卫生部通过行政规章《化妆品卫生监督条例实施细则》明文确定的，作为卫生部下属单位的药监局无权擅自修改。
二、“征求意见稿”管理模式落后，增加企业运行成本，制约我国日化行业的发展。

从包括美国FDA、欧盟等世界经济发达国家的化妆品管理模式来看，对本国生产的化妆品均取消前置许可制度。这是因为化妆品长达百年的实际使用证明化妆品属于安全、时尚产业。相对于药品而言，化妆品的名称、作用、包装、配方、工艺等变化快，而且是人无我有，标新立异。一旦这些化妆品纳入“征求意见稿”的“特殊化妆品Ⅱ类”后，行政许可受理评审工作时限为55个工作日（尚未计算检测的60-90个工作日，以及“生产卫生条件审核”和封样所需的一至两个月）。如果审评有疑义，并且企业不能在30个工作日内补充资料，则连同生产卫条件审核，封样，检测等全部从头开始，再加上受理审评时间。这样对企业包装制作、成品的保质期、储存时间和场地等都会带来诸多问题。而且， “征求意见稿”将60%～80%的非特殊用途化妆品被纳入特殊用途化妆品管理，势必大大增加省级药监局的“生产条件审核”和封样的工作量，从而导致比现在更长的等待时间。除了巨大的时间和人力成本，还有直接的差旅费用。全国各地向地处北京的药监局反复报送评审资料的人员工资、火车飞机、市内交通住宿等费用，也将是十分巨大的。上述时间成本、差旅费成本、人员成本等等都是企业不应承受、也无法承受的。可能导致因这些成本大大增加而产生的企业发展停滞，甚至倒闭。这项行政行为的实施，无疑从效率上、成本上都是有害无益的，直接损害我国化妆品行业的发展。

三、“征求意见稿”显示出行政管理部门重视前置许可、轻视日常监管的心态，根本无法保障上市产品的安全性。

近年来，尽管媒体和消费者对化妆品安全性越来越关注，也有一些关于化妆品安全性相关的报道，但事实上没有一件真正的化妆品安全事件。多年来，质量监督部门对化妆品反复抽检证明，化妆品市场监督检验合格率达到98%以上。不到2%的不合格化妆品主要是标签说明文字不合格，对产品质量并没有影响。当然，我们也不否认我国化妆品历史上的几次产品事故，但都是未领取《化妆品生产企业卫生许可证》的企业或故意违法添加违禁物质造成。而“征求意见稿”无非是要求合法企业向药监局反复递送合法资料，对违法企业毫无制约作用，因而也无法防止化妆品损害事故的发生。

试想，“征求意见稿”实施后，合法企业无非是大量浪费纸张打印送审资料和增加往返北京的交通负担，结果是浪费社会资源和增加企业成本。药监局也不得不在现有的条件下再投入大量人力、物力去存放和处理这些纸张、常设评委去开评审会和发放评审费，对莫名增加如此之多的化妆品特殊许可而浪费大量行政资源。而违法企业未受任何限制、连违法成本都未增加而继续逍遥于特殊许可和法规监管之外。结果是合法企业负担越来越重，违法企业违法成本的比例越来越低，客观上助长违法行为的发生。如果将这些人力物力用于市场监督，定期或不定期组织市场监督和产品抽检，可以有效杜绝违法企业的违法行为。

相信大家都明白一个道理：质量是自律出来的，而不是检验出来的，更不是审批出来的。强化企业质量意识和强化市场监督才是保障化妆品安全和维护消费者利益的根本保证。

四、即使真有必要实施“征求意见稿”，药监局也应当首先完善自身的评审过程及评审人员的培训。过于急促的大范围实施评审将会导致行政争议增加，不利于安定和谐的政治局面。

反思药监局正在实施的特殊用途化妆品审批工作。审批时间长：包括样品送检时间在内的一个产品许可在一年内不可能完成。送审资料繁琐：送审资料中仅企业“承诺书”达3份以上，是否有必要？评审标准不合理：在药监局监管的餐饮食品未设定农药残留标准的前提下，却对化妆品中含量不到百万分之一的农药残留提出要求。评审人员执行标准不统一：同样形式资料、同样形式的产品名称面对不同的评审人员有的通过有的不通过。由于现行评审产品仅占全部化妆品的2-3%，这些问题尚未成为行政争议的焦点。按照“征求意见稿”的规定，需要评审的产品将达到全部化妆品的70%左右，而且这些化妆品直接关系到企业的生死存亡，评审中的这些弊端必然成为新的行政争议焦点。无疑增加行政复议、行政诉讼，甚至行政赔偿的数量，企业发展的停滞或倒闭而带来失业人群的增加，不利于社会和谐、国家安稳局面。

综上所述，“征求意见稿”并未达到自述的“依法依规”、“科学”、“合理”和“提高效率”。尚存在合法性、合理性和科学性的完备问题，存在许多操作中的不完善和主观臆想。在此，也请有关行政法制部门转达诸多企业的建议：

1.希望药监局在强化企业负责人与本企业产品质量法律责任相互关系上多出台政策和规范性文件，而不是一“检”了之和一“评”了之。

2.在保障消费者权益和促进化妆品行业发展的协调上多做贡献，而不是“卡”死企业以减轻自己的监管责任。

3.在强化和落实市场监管上投入行政资源和社会资源，切实保护合法企业，打击非法企业和非法行为。

4.尽早实施化妆品用原料的监管及标准制定，通过原料控制避免对产品的重复检测。节约社会资源和行政资源，也降低企业成本，真正为国家经济发展出力。
上述观点，有不当之处请各位领导批评指正。作为地区的行业自律部门和合法企业，我们愿意配合国家药监局及相关部门做好我们的本职工作，遵纪守法，为国家的富强和经济的繁荣做出全部的努力。
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