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上海市浦东新区试点实施进口非特殊用途化妆品备案管理 
 

                                                                 

                                                                 背景 

2016 年 4 月 19 日，《国务院关于在上海市浦东新区暂时调整有关行政

法规和国务院文件规定的行政审批等事项的决定》（国发〔2016〕24

号）对外公布，自决定发布日起至 2018 年 12 月 21 日对符合条件的首

次进口非特殊用途化妆品暂时停止实施行政许可，调整为备案管理。 

2017 年 1 月 10 日，国家食品药品监督管理总局联合国家质量监督检验

检疫总局发布了《关于在上海市浦东新区试点实施进口非特殊用途化妆

品备案管理有关事宜的公告》（以下简称“7 号公告”）。 

2017 年 1 月 17 日，两部门又联合发布《上海市浦东新区进口非特殊用

途化妆品备案管理工作程序（暂行）》（以下简称“工作程序”）的公

告， 细化了具体备案操作方式和资料要求。 

7 号公告和工作程序均自 2017 年 3 月 1 日起实施，有效期至 2018 年

12 月 21 日止。 

 

  

本期快讯讨论的法规︰ 

• 关于在上海市浦东新区

试点实施进口非特殊用

途化妆品备案管理有关

事宜的公告》（国家食

品药品监督管理总局、

国家质量监督检验检疫

总局公告 2017 年第 7

号）于 2017 年 03 月

01 日生效 

• 《上海市浦东新区进口

非特殊用途化妆品备案

管理工作程序（暂

行）》（国家食品药品

监督管理总局、国家质

量监督检验检疫总局公

告 2017 年第 10 号）

于 2017 年 01 月 17 日

生效 
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主要内容 

根据 7 号公告规定： 

• 自 2017 年 3 月 1 日至 2018 年 12 月 21 日起，凡从上海市浦东

新区口岸进口，且境内责任人注册地在上海浦东新区的首次进口非

特殊用途化妆品，由现行审批管理调整为备案管理。进口化妆品生

产企业及其境内责任人（即负责产品的进口和经营，并依法承担相

应的产品质量安全责任的一方）应当在产品进口前，办理首次进口

非特殊用途化妆品备案事宜 。 

• 首次进口非特殊用途化妆品办理备案通过备案系统实施，在备案系

统取得备案凭证后方可开展进口贸易。 

• 已按要求办理首次进口备案的产品，后续需要自上海市浦东新区以

外的口岸进口时，应当注销备案产品信息，按照现行《化妆品卫生

监督条例》规定，取得化妆品首次进口行政许可批准后方可进口。 

• 食品药品监管部门和出入境检验检疫部门应加强协调配合，及时通

报产品质量安全信息，会同有关部门共同打击相关违法违规行为。

负责实施备案管理的食品药品监管部门应及时向负责进口检验检疫

监督管理的出入境检验检疫部门通报已获得备案企业及产品相关信

息，出入境检验检疫部门依此核验备案凭证。 

根据工作程序规定，境内责任人可通过上海食品药品监督管理局备案系

统进行用户名注册，并报送产品备案信息；电子版资料填报上传完成后，

境内责任人应持与电子版一致的纸质版资料至上海市食品药品监管部门

办理备案。上海市食品药品监管部门将在产品备案后 3 个月内，组织开

展对备案资料的监督检查，重点检查产品配方、生产工艺、检验项目、

安全性风险评估等是否符合安全性相关要求，必要时进行现场监督检查。 

毕马威观察 

7 号公告及工作程序明确了自 2017 年 3 月 1 日起，于浦东新区注册的

境内公司从浦东新区口岸首次进口非特殊用途化妆品，无需向国家食品

药品监督管理总局进行备案并取得行政许可（ “国家局行政审批

制” ），只需通过电子材料报送备案系统与纸质材料递交的方式向上

海市食品药品监管局进行备案，通过资料形式审查后即可获得备案号

（“上海局备案制”）进行国内销售。上海局备案制相较于国家局行政

审批制，将申报资料技术审查步骤后置，有利于企业缩短产品投放时间。 
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需注意上海局备案制仅适用于下列情形同时满足的企业： 

o 在浦东新区注册 

o 从浦东新区口岸进口 

o 化妆品属于首次进口的非特殊用途化妆品 

上海局备案制体现了中央简政放权、强调事中事后监管的改革举措，对

境内责任人提出更高的要求。境内责任人不仅负责产品的进口和经营，

还需同时承担产品的质量安全责任。因此，境内企业在选择上海局备案

方式前需谨慎考虑产品上市后的质量安全风险。 

毕马威汇总了两种制度的主要差异如下： 

项目 行政许可制 备案制 

主管部门 国家食品药品监督管理总局  上海食品药品监督管理局  

境内责任人注

册地 无限制 浦东新区注册 

适用范围 全国各口岸  仅限上海浦东新区进口 

资料技术审查

时间 行政许可批准之前 产品备案后 3 个月内开展  

许可或备案凭

证有效期 4 年 现行法规未提及 

已批准或备案

产品不再进口 无要求 境内责任人需注销备案信

息 

对于目前已在浦东新区注册的化妆品进口企业，建议及时了解并使用上

海局备案制缩短产品的投放时间。对于目前尚未在浦东新区注册，但希

望享受该项优惠政策的企业，建议充分了解该政策可带来的便利，并衡

量在浦东新区运营化妆品进口的可行性。 
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