附件1

浙江检验检疫局出口化妆品企业分类管理考核表

                    企 业 名 称：                                    

                    产 品 名 称：                                    

                    考 核 单 位：                                                

	考核要素
	要素分解
	项目编号
	考核内容
	分值
	得分
	备注

	企业规模 

（5分）
	专业技术人员（研发+检测）
	1
	>=10%
	3
	　
	　

	
	
	
	5-10%
	2
	
	

	
	
	
	<5%
	1
	
	

	
	
	
	0
	0
	
	

	
	年平均出口量（批次）
	2
	>=200
	2
	　
	　

	
	
	
	50-200
	1
	
	

	
	
	
	10-50
	0
	
	

	企业信用情况 

（5分）
	遵纪守法

情况
	3
	一年内是否有行政处罚等有关违法行为
	否2，有0
	　
	　

	
	诚信情况
	4
	检验检疫要求执行情况
	执行好3，诚信系统有扣分至少扣1分，执行较好2，执行差0
	　
	□日常与定期整改情况□检验检疫政策执行□材料、信息上报准确□诚信系统扣分情况

	原料管理及控制

（20分）


	原料供应商合格评定能力


	5


	定期对供应商进行评估
	控制很好3、较好2，一般1，差0
	　
	□原料供应商清单、       □原料供应商考核记录、□评估文件、报告（对原料质量、交货能力、技术水平、产品合格率进行评估）

	
	
	
	原料供应商检测报告
	每批次有2，部分有1，无0
	　
	□原料供应商合格证明_COA;

	
	
	
	自行检测
	每批次有2，部分有1，无0
	　
	□企业验证报告

	
	原料控制体系
	6
	原料验收标准
	完善3，较完善2，有但不完善且不准确1，无0
	　
	根据进口国要求制订原料接收标准

	
	
	
	原料控制体系完善
	控制很好3、一般2，差0
	　
	原料及包装材料的1采购、2验收、3检验、4储存、5使用等应有相应的规章制度，并由专人负责、记录完善

	
	
	7
	原料的存放及记录
	控制很好2、一般1，差0
	　
	各种原料应按1待检、2合格、3不合格分别存放；4不合格的原料应按有关规定及时处理，5有处理记录

	
	原料安全性评估
	8
	化妆品所使用的色素等关键原辅材料应当有安全性评价资料
	全都有 3，控制一般2，较差1，无 0
	　
	抽查□原料化学品安全说明书_MSDS;□原料安全性评估

	
	
	9
	特殊用途的化妆品须有安全性证明材料
	全都有 2，部分有1，无 0
	2
	　

	企业被预警及投诉情况（9分）
	风险监测收集能力
	10
	收集并执行输入国家或地区相关产品法规及标准、标签要求的情况
	很好3，较好2，一般1， 无0，
	　
	□国内外产品标准、标签要求的文件汇编、□标准控制制度

	
	
	11
	建立了与出口产品被预警及投诉相关的信息收集制度和渠道
	较好2、一般1， 无0，
	　
	□信息的收集制度、□收集记录、

	
	风险控制能力
	12
	对收集到的信息进行原因分析、快速处置制度
	较好2、一般1， 无.0，
	　
	□快速处置制度、□处理记录

	
	主动报告情况
	13
	主动与检验检疫机构之间建立出口产品安全质量信息的反馈和沟通机制
	较好2，一般1，无0
	　
	□质量安全员□主动报告制度、□反馈给检验检疫机构的总结报告

	企业产品召回和追溯能力         （9分）
	产品可追溯及召回管理
	14
	建立了产品追溯及召回体系
	控制很好3、较好2，一般1，无0
	　
	□追溯制度

	
	产品追溯及召回能力
	15
	经验证，出口产品批次可追溯至原料生产商
	控制很好3、较好2，一般1，无0
	　
	抽查已经检验合格的货物，自批号往前追溯至原料，核查所有相关记录，复印成品检验记录、主要原辅料验收记录、原辅料合格证明、关键工序监控记录及其他不符合要求或有疑问的记录。

	
	
	16
	模拟召回演练有效
	控制很好3、较好2，一般1，无0
	　
	□召回模拟记录

	企业生产及产品检测情况         （30分）
	生产现场情况
	17
	生产车间、厂房、储存库、生产设备等设施与企业的生产能力相适应
	很好 2，一般1，差0
	　
	车间洁净度数量级别能否满足产品卫生安全需要。生产设备布局合理，清洁和完好。

	
	
	18
	厂区环境是否干净整洁，生产秩序是否良好
	很好 2，较好1，差0
	　
	　

	
	
	19
	人流、物流通道是否畅通并与工艺流程相适应
	很好 2，较好1，差0
	　
	

	
	
	20
	关键工序质量控制（配料、灌装等工序）
	很好3，较好2，一般1， 无0，
	　
	□工艺配方□相关生产记录□相关设备校准□关键工序工艺参数控制

	
	
	
	现场工作人员是否按照卫生质量体系要求操作
	很好5、较好3，一般1， 无0，
	　
	□员工卫生记录、 □ 主要设备清洁消毒记录、□生产区清洁消毒记录、□相关验证记录

	
	产品检验情况
	21
	建立相关原辅料、半成品、成品进行相关安全卫生质量项目检测需要相适应的实验室
	很好5，较好3，一般1，差0
	　
	实验室检测项目□微生物□重金属

	
	
	22
	计量设备是否经过法定部门检定有效
	很好 2，较好1，差0
	　
	　

	
	
	23
	报检员配置
	有资质且固定2，无资质有固定单证员1，无0
	　
	配置有资质的报检员且保持稳定

	
	
	
	产品标签审核
	很好3，较好2，一般1， 无0，
	　
	□标签审核制度□标签制作审核、使用审核□标签差错

	
	
	
	产品留样管理
	很好2，较好1，差0
	　
	□专门留样存放场所□留样样品标识□出口货物台账□留样样品的保存

	
	
	
	成品出货时的出厂检验项目齐全并保留记录
	很好 2，较好1，差0
	　
	成品出货前的出厂检验记录及保存情况

	企业产品质量管理情况  

(9分)
	企业管理认证情况（混合取最高分）
	24
	ISO22716
	4
	　
	

	
	
	
	GMP
	3
	
	

	
	
	
	其他认证
	2
	
	

	
	
	
	无认证
	0
	
	

	
	企业质量意识
	25
	体系实施有效，体系文件记录保存情况，内审、管理评审落实情况
	很好3，较好2，一般1，差0
	　
	 □质量手册， □ 质量体系版本更新情况，□客户的验厂报告

	
	
	26
	每年制定员工培训计划，且按计划培训，有记录
	很好 2，一般1，差0
	　
	□培训计划、□培训记录

	企业对出口产品风险控制情况  

（13分）
	制定风险控制计划
	27
	每年或定期结合生产实际,制定合理的禁限用物质、重金属、微生物等项目风险控制计划
	很好3，较好2，一般1， 无0，
	　
	□提供风险控制计划

	
	控制计划的实施及完成情况
	28
	实施及完成的记录情况
	很好3，较好2，一般1， 无1，
	　
	　

	
	实施过程中发现的问题及纠偏措施
	29
	纠偏措施的制定及落实
	很好3，较好2，一般1， 无2，
	　
	　

	
	出口产品国外通报
	30
	出口产品通报因产品质量原因造成
	没有4分，有1次2分，有2次以上0分
	　
	近一年内企业被国外通报的次数


评价标准：

    （一）评定总分值≥95分，列为一类企业。

（二）评定总分值80-94分，列为二类企业。

（三）评定总分值60-79分，列为三类企业。

（四） 评分总值<60，或有下列情形之一的，列为四类企业。

     1.一年内出口化妆品不到10批的；

     2.在检验检疫局备案半年内的；

     3.因质量问题被国外通报的或违法的

评价结果：

结论：总得分：     分/或者出现评价标准（四）中第  条情况（具体事实为：                                           ）  ，建议列为    类企业。

评定人员：                                          评定日期：

