附件

国产非特殊用途化妆品备案工作风险清单

	主体序号
	风险类别
	风险描述
	风险节点
	风险具体表现
	案例
	具体要求

	 1

生产主体行为风险
	1.持证生产企业登记
	未按要求进行企业登记
	登记申请
	1.申请证明文件缺失；

2.申请证明文件未加盖公章或法定代表人未签名；

3.生产企业卫生许可证、营业执照为复印件；

4.填报信息与证照载明信息不一致；

5.邮箱无法收到审核信息。
	/
	1.提供清晰的《营业执照》及《卫生许可证》照片或扫描件；

2.提供加盖公章及法定代表人签名的《申请证明文件》；

3上传后查看附件，确认可清晰预览后提交；

4.登记填报信息应与证照信息完全一致（不要删增文字），如卫生许可证完整格式为GD●FDA (XXXX)卫妆准字29-XK-XXXX号；
5.填写常用的有效邮箱，建议使用网易163、腾讯qq、新浪sina等邮箱。

	
	2.委托生产企业登记
	未按要求进行企业登记
	登记申请
	除上述风险具体表现外，另有：提供了其他企业的卫生许可证。
	/
	除上述要求外，另有：卫生许可证和营业执照载明的企业名称应一致，如申请企业无生产企业卫生许可证，在是否有卫生许可证一栏中选否。

	
	3.产品网上备案信息        3.1产品名称
	产品名称不符合要求
	产品命名
	1.产品名称要素不全；

2.产品名称名不副实；

3.产品名称使用禁用内容。
	1.产品名称缺少属性名。如**柔顺精灵；**营养水疗；**能量元；**加油站。

2.名称中有具体原料名称或表明原料类别的词汇，配方中无该种（类）原料。如**胶原蛋白液、**铂金面膜；**白金**面膜；**牛初乳**；**干细胞**等。

3.名称中有虚假、夸大词语，医疗术语（明示或暗示），消费者不易理解的词语等。如**婴儿舒眠安神沐浴液；**微循环液；**经络舒精华素；舒活养巢**等。
	《关于印发化妆品命名规定和命名指南的通知》（国食药监许〔2010〕72号）。1.化妆品名称一般应当由商标名、通用名、属性名组成。原则上各要素应齐全。2.对于化妆品名称中需要标注的其他内容，可在属性名后加以注明，包括颜色或色号、气味、适用发质、肤质或特定人群等内容。

3.确属于约定俗称及习惯使用的情形，化妆品名称可省略通用名、属性名，商品名不允许省略。化妆品名称要素有省略情形的，国产非特备案申请人应在备案申请时进行说明。

4.名称中使用具体原料名称或表明原料类别词汇的，应当与产品配方成分相符。

	
	3.产品网上备案信息         3.2产品配方
	产品配方使用原料不符合要求
	配方设计
	1.原料名称不规范；

2.原料未被《目录》及《规范》收载。
	如寡肽**（不在《目录》已收载的8种寡肽范围内）、某植物提取物、某化学物质的衍生物等。
	1.化妆品原料（含复配原料中的各组分）应当按《国际化妆品原料标准中文名称目录》使用标准中文名称，无标准中文名称的，应当使用《中华人民共和国药典》收录的名称、化学名称或植物拉丁学名，不得使用商品名或俗名；

2.国产非特化妆品原料的使用范围为《已使用化妆品原料目录》（国家总局2014年第11号通告附件）（以下称《目录》）收载的原料及《化妆品卫生规范》（2007版）（以下称《规范》）收载的防晒剂、防腐剂、着色剂及限用物质。凡未被《目录》及《规范》收载的原料原则上均视为化妆品新原料。化妆品新原料通过国家总局审查批准后方可使用。

	
	3.产品网上备案信息        3.3产品标签标识
	产品标签标识不符合要求
	包装设计
	1.标签标识要素不全；

2.标签标识用语不当；

3.标识信息依据不足；

4.旧包装加贴新标签。
	1.产品功效描述用语不当。如某款眼部用产品，功能夸大描述为：“本品直达皮肤各层细胞，供给肌肉及筋膜层恢复弹性所需大量优质蛋白质及氨基酸，促使细胞再生，使皮肤细胞核深部的胶原纤维和弹力纤维重新排列并恢复弹性，稳固所属胶原网”。如某款婴儿沐浴露中，产品功能描述为：“本品特有无泪配方，温和呵护宝宝还未发育完善的眼睛和泪腺，能有效滋润肌肤和呵护秀发，安心舒神，浴后令宝宝甜睡舒眠”；

2.标识信息依据不足。如某孕产期专用护肤品销售包装标有“亚洲孕婴护理协会推荐品牌”字样，但无法提供相关证明文件；

3.部分企业网上备案信息中的销售包装与现场检查提供的包装不相符，存在旧包装加贴新标签问题。
	1.产品标签应标注以下内容：产品中文名称；生产企业名称和地址；净含量；化妆品成分表；保质期；生产企业卫生许可证编号；按化妆品卫生规范要求标注相关使用条件、注意事项或警示用语。必要时，标注化妆品的使用方法、适用人群和使用部位等；
2.产品标签不得标注以下内容：夸大功能、虚假宣传、贬低同类产品的内容；明示或者暗示具有医疗作用的内容；容易给消费者造成误解或者混淆的产品名称；其他法律、法规和国家标准禁止标注的内容。

	
	4.产品备案归档资料        4.1资料完整性
	备案归档资料不齐全
	资料归档
	未能提供产品配方、产品销售包装（含产品标签、产品说明书）、产品生产工艺简述、产品技术要求、产品检验报告（含风险评估报告或毒理学试验报告）、委托生产协议复印件（委托生产的产品）的完整归档资料。
	/
	备案归档资料应齐全，资料归档纸质版、电子版等形式均可。

	
	4.产品备案归档资料        4.2销售包装
	销售包装不符合要求
	包装核对
	产品备案归档销售包装与网上备案的销售包装不一致。
	/
	产品备案归档资料中的销售包装与网上备案信息中上传的销售包装图片应当一致。

	
	4.产品备案归档资料        4.3产品配方
	产品配方不符合要求
	配方核对
	产品备案归档配方与网上备案的配方不一致。
	/
	产品备案归档资料中的配方与网上备案信息中填写的配方应当一致。

	
	4.产品备案归档资料        4.4产品检验
	产品检验报告不符合要求
	产品检验
	1.未能在产品备案前完成检验工作；

2.检验机构无备案检验资质；

3.检验报告中产品名称、检验依据、检验方法等信息有误；

4.风险评估报告不符合基本要求。
	1.备案前未完成产品检验工作。备案后现场检查发现，部分企业因产品备案检验工作尚未完成，无法提供相应的产品检验报告；

2.检验机构资质。检验报告非备案检验机构出具；                           3.产品名称不一致。检验报告载明的产品名称与实际产品名称不一致；

4.检验依据有误。部分企业误将产品按国家标准（GB系列标准）检验；

5.未能提供毒理学试验报告情况下，风险评估报报告缺少安全承诺书及安全性风险物质危害识别表。
	1.产品备案前应完成备案检验工作；

2.产品检验报告应由备案检验机构出具；产品检验报告载明的产品名称应与实际产品名称一致；

3.检验方法、检验项目及检验结果应当符合《关于印发国产非特殊用途化妆品备案管理办法的通知》（国食药监许〔2011〕181号）及《化妆品卫生规范》（2007年版）等有关规定及要求；

4.风险评估报告至少包含“一书一表”，即产品安全承诺书和化妆品中的安全性风险物质危害识别表。

	2

经营企业主体行为风险
	1.产品备案
	经营未备案产品
	产品销售
	产品被投诉及查处
	/
	应当建立并执行进货检查验收制度，验明产品合格证明和产品标识；在总局信息平台查询确认产品备案信息。

	
	2.标签标识
	标签标识不符合要求
	产品销售
	产品被投诉及查处
	/
	同“3.3产品标签标识”具体要求


