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PART 2

01 国产非特殊用途化妆品备案新政及监管

瑞旭技术︱全球化学品法规一站式服务机构



背景介绍1-1

 全国化妆品生产许可获证企业
3880家，主要分布于珠三角、长三角
和环渤海地区

 中国化妆品总体消费水平已超越
欧盟、日本，成为世界上仅次于美国
的化妆品第二消费大国，近两年化妆
品市场一直保持18%～20%的增长速
率。

48 %

广东

浙江：10 %

江苏：8 %

上海：8 %

福建：3 % 其它

关于调整化妆品注册备案管理有关事宜的通告（2013年第10号）

化妆品生产许可获证企业分布比例



1-2 新政特点及影响

 备案时间 - 上市前告知性备案

 产品安全 - 企业责任回归

 备案方式 - 取消备案凭证并网上确认

 备案信息 - 信息公开方式和内容明确

 备案监管 - 备案前核查和备案后检查

 法律责任 - 违规违法信息总局网站统一标注

总局的信息查询平台将成为化妆品消费者的权威指

南：总局网站统一公布备案信息，未履行备案义务

的产品可能寸步难行；总局网站统一标注违规信息，

已生产经营企业违法行为将无处遁形。



1-3 广东省相关文件

 《广东省化妆品安全条例（草案）》

 《广东省食品药品监督管理局关于印发广

东省化妆品安全专项整治行动方案的通知 》



PART 2

02 国产非特殊用途化妆品备案要求

瑞旭技术︱全球化学品法规一站式服务机构



2-1 主要法规依据

1 关于调整化妆品注册备案管理有关事宜的通告（2013年第10号）

2 关于进一步明确化妆品注册备案有关执行问题的函（食药监药化管便函[2014]年70号）

3 国家食品药品监督管理总局关于发布已使用化妆品原料名称目录的通告（第11号）

4 《化妆品卫生规范》（2007版）

5 《化妆品卫生监督条例》（卫生部令第3号）

6 《化妆品标签管理规定》质检总局100号令

7 关于印发化妆品命名规定和命名指南的通知（国食药监许[2012]72号）

8 GB 5296.3-2008 《消费品使用说明 化妆品通用标签》

......

《化妆品安全技术规范》（征求意见稿）

《化妆品监督管理条例》（征求意见稿）

《化妆品标签管理办法》（征求意见稿）



相关时间节点

2013.12

2014.06

2015.01

2015.072013.12.16
美白纳入特
化注册管理

2-2

2014.06.30
国产非特未
经备案产品
属于违法

2015.01.01
市售国产非
特产品未经
总局平台备
案一律按照
非法查处

2015.07.01
无特化注册证
生产美白产品
一律非法

化妆品标签管
理办法实施



2-3 备案流程

【第一步：市前备案】

省级食品药品监管部门在备案后3个月内组织开展对备案产品的检查

生产企业

产品配方

销售包装

在线提交

省药监局

形式审查 (5个工作日)

产品部分信息将
公布于CFDA政务
网上供公众查询

资料不符合
要求需在5
个工作日内
告知企业并
说明理由

其它资料由企业存档备查

注：宣称为儿童或婴儿使用的产品：
配方设计原则（含配方整体分析报
告）、原料的选择原则和要求、质量
控制等
……..

产品生产工艺简述

产品技术要求

产品检验报告

委托生产协议复印件
（委托生产产品）

【第二步：市后核查】



具体资料要求及注意事项2-4

 限用物质：从结构判断

 复配原料：以复配形式填报，香精不需列明具体香料组分种类和含量

 着色剂：提供《化妆品卫生规范》载明的CI号，无CI号除外

 来源于石油、煤焦油的碳氢化合物（单一组分除外）的原料，应当标明

化学文摘索引号（简称CAS号）

【 产品配方 】

α

演示者
演示文稿备注





 平面图和立体图

注：清晰、小于4M

具体资料要求及注意事项2-4
【产品包装 】

 不同规格

注：包装相同，仅规格不同，

只上传一种规格产品即可，但需

备注全部规格信息；包装不同，

则需把所有产品包装图片上传

 标识内容

注：化妆品命名规定和命名指南、

《化妆品标签管理规定》质检总局

100号令

*  市售产品



具体资料要求及注意事项2-4
【 产品生产工艺 】

 简明扼要地反应

的实际生产过程，包

括操作步骤及涉及的

原料

 生产工艺简述需具

有科学性、合理性

 有明显不合理的操作，

企业需提供相应操作理由

*  生产设备清单



具体资料要求及注意事项2-4
【 产品技术要求 】

 关于印发化妆品产品技术要求规范的通知（ 国食药监许[2010]454号 ）

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0846/56513.html



具体资料要求及注意事项2-4
【 产品测试 】

依据：《化妆品卫生规范》（2007 版）

《化妆品行政许可检验规范》（国食药监许[2010]82号）等

类别 检测项目

发用类
一般发用类产品（属易触及眼睛）微生物、汞、砷、铅、急皮、眼刺激

免洗护发类产品 微生物、汞、砷、铅、多皮

护肤类

一般护肤产品 微生物、汞、砷、铅、多皮

易触及眼睛的护肤产品 微生物、汞、砷、铅、多皮、眼刺激

沐浴类、洗面类护肤品 微生物、汞、砷、铅、急皮、眼刺激

驻留类面膜/眼膜 微生物、汞、砷、铅、多皮、眼刺激

彩妆类

一般彩妆类 微生物、汞、砷、铅、多皮

眼部彩妆类 微生物、汞、砷、铅、多皮、眼刺激

描眉类眼部彩妆品 微生物、汞、砷、铅、多皮

护唇及唇部彩妆品 微生物、汞、砷、铅、多皮

指（趾）
甲类

修护/涂彩类指（趾）甲类产品 微生物、汞、砷、铅、急皮

指甲油卸除液 汞、砷、铅、急皮

芳香品
类

香水、古龙水等
微生物（含酒精浓度≧75％不需要检验）、
汞、砷、铅、急皮、眼刺激



具体资料要求及注意事项2-4
【 产品测试（续）】

卫生化学检验要求举例

• 乙醇、异丙醇含量之和 ≥10%（w/w）的化妆品需要测甲醇指标。

• 除防晒类化妆品外，防晒剂（二氧化钛和氧化锌除外）含量 ≥0.5%（w/w）的其它产品也应加测防

晒剂指标。

• 宣称含α-羟基酸或虽不宣称含α-羟基酸，但其总量≥3%（w/w）的产品需要测α-羟基酸指标，同时测

pH值。

• 宣称祛痘、除螨、抗粉刺等功能的产品需要测抗生素和甲硝唑指标。

• 宣称去屑功能的产品需要测去屑剂指标。

毒理试验检验要求举例

• 沐浴类、面膜（驻留类面膜除外）类和洗面类护肤产品只需要进行急性皮肤刺

激性试验，不需要进行多次皮肤刺激性试验。

• 免洗护发类产品和描眉类眼部彩妆品不需要进行急性眼刺激性试验。



企业如能参照《关于印发化妆品中可能存在的安全性风险物质风险评估指

南的通知》（国食药监许〔2010〕339号）要求进行风险评估，且风险评

估结果能够充分确认产品安全性的，可免予产品的相关毒理学试验。

具体资料要求及注意事项2-4
【 安全性风险物质风险评估】

依据：
《化妆品卫生规范》（2007版）

《关于印发化妆品中可能存在的安全性风险物质风险评估指南的通知》

国家药监总局关于化妆品用原料规格的通知（包括乙醇、甘油、合成熊果苷

、三乙醇胺、聚丙烯酰胺、滑石粉等）；

国家食品药品监督管理局关于化妆品中二噁烷限量值的公告（第4号）等

2-4



具体资料要求及注意事项2-4
【 安全性风险物质风险评估】

风评

危害识别

根据物质特性、毒理学试验数据、

临床研究、人群流行病学调查、定

量构效关系等资料确定该物质是否

会对人体健康造成潜在的危害

暴露评估

定性和定量评价化妆品中可能存在

的安全性风险物质对人体可能的暴

露剂量。

危害特征描述

分析评价该物质的毒性反应与暴露
之间的关系

风险特征描述

确定该物质对人体健康造成危害的概率

及范围。对具有阈值的物质，计算安全

边际（MOS）。对于没有阈值的物质，

应确定该物质对人体健康造成危害的概

率及范围



具体资料要求及注意事项2-4
【 安全性风险物质风险评估】

 需重点关注的可能带入安全性风险物质的原料

原料 风险物质 评价依据

乙醇 甲醇
符合《化妆品卫生规范》（2007版）甲醇含量≤2000mg/kg的要求

产品检测报告和乙醇的质量规格证明

苯氧乙醇、聚乙二

醇类、聚季铵盐-10、
聚山梨醇酯类、聚

醚类等

二噁烷

依据国家食品药品监督管理局关于化妆品中二噁烷限量值的公告（2012年，第4号），

化妆品中二噁烷限量值暂定为不超过30mg/kg。
产品二噁烷检测报告或原料的质量规格

苯氧乙醇 苯酚

参照日本化妆品标准附录3苯酚限量要求，苯酚属于限用防腐剂，其限用量为0.1%（相

当于1000 mg/kg）
产品苯酚的检测报告或原料的质量规格

甘油 二甘醇

符合“化妆品用甘油原料要求”，符合欧盟消费品科学委员会SCCP发布了二甘醇的评

审意见，对于化妆品最终产品中，作为甘油和聚乙二醇类原料杂质带入的，最高浓度为

0.1%二甘醇，认为是安全的。

原料的质量规格证明。



具体资料要求及注意事项2-4
【 安全性风险物质风险评估】

 需重点关注的可能带入安全性风险物质的原料

原料 风险物质 评价依据

滑石粉 石棉

符合“化妆品用滑石粉原料要求”，且根据属于2007版《化妆品卫生规范》，产品中不

得检出石棉。

产品的石棉检测报告。

三乙醇胺、

椰油酰胺DEA等

仲链烷胺

亚硝胺

符合《化妆品卫生规范》（2007版）产品中仲链烷胺不超过0.5%，仲链烷胺不超过

5%(就原料而言);亚硝胺不超过50μg/kg
原料的质量规格证明。

聚丙烯酰胺类
丙烯酰胺单

体

符合《化妆品卫生规范》（2007版）中驻留类产品中丙烯酰胺单体最大残留量0.1mg/kg，
淋洗类产品中丙烯酰胺单体最大残留量0.5mg/kg。
原料的质量规格证明。

DMDM 乙内酰脲 甲醛

符合《化妆品卫生规范》（2007版）口腔卫生产品除外的产品中最大允许使用浓度为

0.2%（均以游离甲醛计）

原料的质量规格证明



具体资料要求及注意事项2-4
【 安全性风险物质风险评估】

原料质量规格证明

 原料生产商的签章或相关负责人签字

 凡有具体数值要求的，应提供含数值限量的检测证明，无明确具体数值要求的，

可以由原料供应商出具保证书等

 美国CIR评价：http://www.cir-safety.org/ingredients
 欧盟SCCP评价：http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/opinions/index_en.htm

国外原料安全评估参考

http://www.cir-safety.org/ingredients�
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/opinions/index_en.htm�


常见问题分析2-5

 《化妆品卫生规范》（2007版）中禁用组分、限用物质表等内容校核和勘误意见

 表示某一类别的原料，使用时应当标注具体的原料名称

 套装、组合包装或配合使用产品备案

 仅供出口的产品无需上传配方，不要求备案检测机构出具的实验报告。企业存档资

料包括产品生产工艺简述和产品技术要求

 通过网上备案的产品，拟变更原备案事项的，应当在变更前将相关变更信息通过网

络平台报送备案；涉及备案管理部门改变的，应当主动注销原备案信息后重新申请

备案

 产品备案到期前一个月，系统会自动提醒，逾期未进行“继续生产”申请的，该条

产品备案信息自动删除

 各材料信息统一

 国产非特殊用途化妆品备案监督检查记录表

国产非特殊用途化妆品备案产品企业自查情况汇总表

......



谢！

2015.05.14

杭州瑞旭

2015 化妆品研发与技术合作峰会
Cosmetics R&D and Technology Cooperation 2015
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