
《北京市化妆品监管领域违法行为
包容免罚清单（试行）》（征求意见稿）起草说明
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一、起草的背景和必要性
为推进包容审慎监管，，持续优化营商环境，服务产业高质量发展，2024年10月31日，我局北京市药品监督管理局与北京市市场监管综合执法总队联合印发《北京市化妆品监管领域违法行为包容免罚清单（试行）》。该清单试行一年来，执法成效良好。从试行情况看，该清单在坚持过罚相当、对引导企业经营主体主动合规经营、对降低轻微违法行为行政处罚对企业正常经营的影响方面实现行政处罚的政治效果、法律效果、社会效果的统一方面发挥了积极作用，得到行业普遍认可；但也存在个别适用情形边界需进一步细化、与后续监管规定措施衔接需进一步优化等问题。为提高化妆品包容免罚制度的精准性与可操作性，有必要总结试行经验，修订完善后形成正式版本，为化妆品经营主体提供更清晰的合规指引。
制定《清单》是落实处罚法定、过罚相当和处罚与教育相结合原则的重要举措措施。《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条明确了轻微违法不罚、初次违法不罚、无过错不罚等三类免罚情形；《国务院关于进一步贯彻实施〈中华人民共和国行政处罚法〉的通知》（国发〔2021〕26号）明确要求“坚持行政处罚宽严相济”“根据实际制定发布多个领域的包容免罚清单”；《药品监督管理行政处罚裁量适用规则》（国药监法〔2024〕11号）对三类免罚情形作出更细化规定，其第十三条第六款规定：“国务院药品监督管理部门和省级药品监督管理部门可以依照有关规定制定轻微违法行为依法免予行政处罚清单并进行动态调整。”
目前，上海、江苏、浙江、安徽、河南、新疆等多个省（区、市）已陆续出台药品监管领域免罚清单；首都化妆品监管执法实践中也出现一些新情况新问题。为此，我局在立足首都监管执法实际、总结试行经验、借鉴各地实践经验的基础上，对全市化妆品监管领域有关免罚事项进行统一规范，研究起草了《北京市化妆品监管领域违法行为包容免罚清单（征求意见稿）》（以下简称《清单》）。
二、制定依据
《清单》的主要法律依据有两类：一是关于行政处罚的相关规定，包括《中华人民共和国行政处罚法》《市场监督管理行政处罚程序规定》《药品监督管理行政处罚裁量适用规则》；二是化妆品监管的相关规定，包括《化妆品监督管理条例》《化妆品注册备案管理办法》《化妆品生产经营监督管理办法》等。
三、主要内容
[bookmark: _Hlk172647192][bookmark: _GoBack]《清单》共提出了89项免罚内容。其中，轻微违法不罚共67项，主要针对未规定公布文献资料、未执行进货查验记录制度、未定期自查、标签违法等违法行为，考虑到违法行为轻微，不会对产品安全有效造成影响。初次违法不罚共1项，主要针对宾馆擅自分装化妆品的违法行为，考虑到基层执法实际需求。无过错不罚1项，针对化妆品经营者无主观过错经营不符合规定的产品，主要是依据化妆品相关立法规定。
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