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OCI 分析： 

关于中国化妆品监管概述 

 

 

随着我国的经济发展迅速、居民消费需求巨大变化，美容化妆品行业也得到快速发展，国内品牌层出不穷，国外品牌争相涌入。为了确保产品质量，

保障消费者权益，国家食品药品监督管理总局对化妆品的监管力度也可谓是不遗余力。鉴于此，为了能使生产、贸易企业能顺利拓展中国的化妆品市场，

对中国化妆品监管法规进行展开介绍。 

 

首先，是化妆品的定义和分类。 

依据《化妆品卫生监督条例》，化妆品是指以涂擦、喷洒或者其他类似的方法，散布于人体表面任何部位（皮肤、毛发、指甲、口唇等），以达到清

洁、消除不良气味、护肤、美容和修饰目的的日用化学工业产品。 

根据《化妆品卫生监督条例》及其实施细则，我国化妆品分为特殊化妆品和非特殊用途化妆品，特殊用途化妆品有育发、染发、烫发、脱毛、美乳、

健美、除臭、祛斑、防晒九类。 

 

其次，是我国的监管制度。 

我国对化妆品实施化妆品许可（备案）、生产许可和市场监督制度，建立了以卫生监督为基础的多部门监管体制。 

化妆品许可（备案）包括化妆品新原料使用、国产特殊用途化妆品、化妆品首次进口行政许可和国产非特殊化妆品备案。化妆品行政许可实行受理、

审评、审批三分离的制度。化妆品新原料、特殊用途化妆品实行上市前许可制度。进口非特殊用途化妆品实行备案管理。化妆品行政许可批件（备案凭

证）有效期 4 年。国产非特殊用途化妆品实行上市后备案制度。 

生产许可包括生产许可和生产企业卫生许可。生产许可证由质监部门核发，有效期为 5 年。生产企业卫生许可证由省级食品药品监管部门核发，有

效期为 4 年。 

市场监督由食品药品监管部门、质量技术监督检验检疫部门、工商行政管理部门依职能开展。 

 

再次，是化妆品许可（备案）的流程。 

（1）国产非特殊用途化妆品备案流程： 
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（2）进口特殊、进口非特殊、国产特殊用途化妆品、行政许可（备案）流程： 

国产非特殊 检验 受理 形式审查 备案登记凭证 

省药监部门指 省药监部门 
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最后，是化妆品许可（备案）的申报材料及其主要要点分析。 

申报材料 

进口

非特

殊 

进口

特殊 

国产

非特

殊 

国产

特殊 

化妆品行政许可申请表 ○ ○  ○ 

进口特殊 检验 受理 技术审评 行政审批 

药监局指定的 药监局行政受

进口非特殊 

国产特殊 

形式审查 

审评委员会 

实质性审查 

药监局审评中 国家食品药品
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产品配方 ○ ○ ○ ○ 

产品名称命名依据 ○ ○ ○ ○ 

生产工艺简述和简图 ○ ○ ○ ○ 

产品质量安全控制要求 ○ ○ ○ ○ 

产品原/设计包装（含产品标签、产品说明书） ○ ○ ○ ○ 

经国家食品药品监督管理局认定的许可检验机构出具的检

验报告及相关资料（国产非特殊为省级食品药品监督管理

部门指定的检验机构） 

○ ○ ○ ○ 

产品中可能存在安全性风险物质的有关安全性评估资料 ○ ○ ○ ○ 

省级食品药品监督管理部门出具的生产卫生条件审核意见    ○ 

申请育发、健美、美乳类产品的，应提交功效成份及其使

用依据的科学文献资料 
 ○  ○ 

已经备案的行政许可在华申报责任单位授权书复印件及行

政许可在华申报责任单位营业执照复印件并加盖公章 
○ ○   

化妆品使用原料及原料来源符合疯牛病疫区高风险物质禁

限用要求的承诺书 
○ ○   

产品在生产国（地区）或原产国（地区）生产和销售的证

明文件 
○ ○   

委托生产协议复印件（如有委托生产的） ○ ○ ○ ○ 

可能有助于行政许可的其他资料 ○ ○ ○ ○ 

产品技术要求 ○ ○ ○ ○ 

另附许可检验机构封样并未启封的市售样品 1 件 ○ ○  ○ 

 

申报材料主要要点分析如下： 

（1）进口化妆品外企的授权书。该份授权书需要在华申报责任单位（中国国内依法登记或注册并具备独立法人资格的标准机构）来与外企共同完成，并

双方共同签署或盖章。 
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（2）化妆品中文名称。根据《化妆品命名规定》，应简明、易懂、符合中文语言习惯，不得误导、欺骗消费者，且不得使用禁止使用内容，商标名应符

合中国法规要求。 

（3）产品配方。应符合中国法规，《化妆品安全技术规范》、《国际化妆品原料标准中文名称目录》《已使用化妆品原料名称目录》等。 

（4）化妆品的生产工艺简述和简图。需要求简明扼要、过程完整；简述与简图相符，而且配方中的原料均要体现，不可缺少。 

（5）产品质量安全控制要求。应体现产品各项规格（颜色、性状、气味、微生物指标），并承诺产品符合中国《化妆品安全技术规范》要求。 

（6）产品原包装或设计包装。产品申报内容应与原外文标签、说明书上使用方法、使用人群和使用部位、注意事项等相符合，不得删减内容以达到减少

检验项目。 

（7）检验报告及相关资料。应在国家或省级食品药品监督管理局认定的检测机构进行检测，并获得合格报告。 

（8）可能存在安全性风险物质的有关安全性评估资料。对含有的物质逐一进行危害识别，分析是否存在安全性风险物质（二恶烷、丙烯酰胺、甲醇等），

有的物质并非原料中含有，但在生产过程中会因为其他原因生成，该部分也需要进行分析评估。 

（9）化妆品使用原料及原料来源符合疯牛病疫区高风险物质禁限用要求。若原料中使用来自牛、羊等动物身上提取的原料，需要提交疯牛病承诺书。 

（10）产品在生产国（地区）或原产国（地区）生产和销售的证明。证明书中应写明产品名称、生产企业名称、出具文件的机构名称并有机构印章或法

定代表人（或其授权人）签名及文件出具日期。 

（11）委托生产协议。加工厂需提供质量管理体系或良好生产规范的证明文件或符合企业所在国（地区）法规要求的化妆品生产资质证明文件，而这份

文件还得由第三方认证机构出具。 

（12）省级食品药品监督管理部门出具的生产卫生条件审核。需向生产企业当地的省级食品药品监督管理局递交化妆品生产卫生条件审核表，及车间生

产设备一览表、卫生许可证及其他审核所需资料。 

 

北京 OCI公司以 5A的服务理念，为客户提供优质登记申报注册的产品合规服务。                    
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