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化妆品生产企业卫生许可管理办法（征求意见稿）修改意见 
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	序号
	原条款
	建议修改为
	理      由

	1
	第七条（一）从业人员应当经化妆品生产卫生知识培训，熟悉操作规程，健康状况符合要求。其中生产负责人、质量安全负责人应当熟悉化妆品法规，具有相关专业大专以上学历或者中级以上技术职称，并具有3年以上化妆品生产工作经验或者质量安全管理经验；检验人员应当具有检验相关专业中专以上学历或者经专业培训并取得相关检验资格证明
	第七条（一）从业人员应当经化妆品生产卫生知识培训，熟悉操作规程，健康状况符合要求。其中生产负责人、质量安全负责人应当熟悉化妆品法规，具有3年以上化妆品生产工作经验或者质量安全管理经验；新建企业生产负责人、质量安全负责人应当熟悉化妆品法规，具有相关专业大专以上学历或者中级以上技术职称。检验人员应当具有检验相关专业中专以上学历或者经专业培训并取得相关检验资格证明
	化妆品生产管理人员和质量安全管理人员应以实际工作经验和资格培训为首要，学历只能作为实际工作的参考要求。实践中，已经存在多年的化妆品生产企业生产或质量负责人虽然不具备上述学历要求，但完全胜任目前的工作。所以，建议兼顾现有状况并提出更高要求，只强调新建化妆品生产企业负责人的学历要求，原有企业暂缓要求。何况，新建企业的负责人完全可能达不到3年管理经验。

	2
	第七条（二）具有与生产类别及规模相适应的厂房设施、生产及检验设备，具有合理的生产布局和工艺流程
	第七条（二）具有与生产类别及规模相适应的厂房设施、生产及检验设备，，具有合理的生产布局和工艺流程。在不影响质量和安全的条件下，不属同一类别但生产过程相似的化妆品厂房设施、生产及检验设备通用。
	按照现行分类，部分分类不同的化妆品在生产、灌装、包装具有相似性，同在一个车间生产不会影响产品质量（如：护肤类化妆品、洁肤类洗面奶和沐浴液、发用类的洗发水等）。它们的检验设备也几乎相当，在互相不影响质量和安全的条件下应允许通用。

	3
	第八条（十一）检测报告。一般应当包括：
3.生产眼部用护肤类、婴儿和儿童用护肤类化妆品的生产企业应当提供30万级洁净室（区）的检测报告；
 
	第八条（十一）检测报告。一般应当包括：
3.生产眼部用护肤类、婴儿和儿童用护肤类化妆品的生产企业应当提供30万级洁净区的检测报告。检测报告项目为温度、湿度、尘埃粒子和菌落总数；
	建议明确30万级的具体要求，这更符合企业实际，避免各省级单位操作时产生歧义。温度、湿度、尘埃粒子和菌落总数最终影响产品卫生质量，不必全盘套用药品生产要求。

	4
	第十一条（十一）检验人员资格；从业人员健康检查和培训等情况。
	第十一条（十一）检验人员资格；直接从事配料、制作、灌装和质量管理、检验等直接接触化妆品内容物的生产人员健康检查和全体生产人员的培训等情况。
	从业人员太宽泛，容易生产误解。销售、仓库保管、装运等人员都列入不合适，而且还有大量的勤杂辅助人员。外包装人员不会接触料体，建议不放其中。全部生产人员都应接受培训。

	5
	第八条（十二）、第十七条（五）省级食品药品监督管理部门规定的其他材料。
	删除
	建议对卫生许可设定全国统一的资料清单并予以公布，减少人为的地域差异。

	6
	建议增加条款
	第X X条 变更（不涉及重新办理的）、延续与补发情况如同时发生，可参照上述条款要求同时办理。
	从提高行政效率来考虑可以同步进行，特别是延续有时限的要求。先补发再延续，有时会超过延续时效。

	7
	第二十八条  委托方应当具备以下基本条件：
（一）持有《化妆品生产企业卫生许可证》; 

（四）具有委托生产产品的批件或者备案登记凭证。
	第二十八条  委托方应当具备以下基本条件：（一）具有化妆品生产或销售营业许可的法人单位;
删除（四）。
	委托加工、贴牌生产是国际流行的现代化集约式生产模式的一种，有利于资源整合。委托方是否具有生产能力并不是产品质量安全的关键因素。从国际趋势和国内实际情况来看，无化妆品生产许可证的单位委托具有《化妆品生产企业卫生许可证》企业加工的很多。卫生部和国家药监局也同意无《化妆品生产企业卫生许可证》的单位以自己的名义、以具有《化妆品生产企业卫生许可证》企业为实际生产企业申报特殊用途化妆品。既然特殊用途化妆品委托加工不禁止的情况，在非特殊用途化妆品中更应该许可。

	8
	第三十条  办理委托生产化妆品备案，应当提交以下材料：
　　（三）委托方、受托方的《化妆品生产企业卫生许可证》复印件、营业执照复印件；
（四）委托生产产品的批件或者备案登记凭证；同时应当递交委托生产产品的生产工艺、相应的工艺流程及相关的质量安全标准等；
	第三十条  办理委托生产化妆品备案，应当提交以下材料：
（三）委托方、受托方的营业执照复印件和受托方《化妆品生产企业卫生许可证》复印件；
（四）委托生产产品的批件或者备案登记凭证（首次生产应依相关规定办理备案或审批手续后再办理委托加工备案）；同时应当递交委托生产产品的生产工艺、相应的工艺流程及相关的质量安全标准等；
	化妆品质量控制在于实际生产单位，只要实际生产单位具有化妆品生产条件，产品质量就可以得到保证。

首次生产委托加工产品不一定经过药监局审批或非特殊化妆品备案，根据这些规定的精神，只有先执行审批、非特殊用途化妆品备案的规定才能正式生产或销售，然后才存在委托加工备案。

	9
	第三十条（六）   委托生产化妆品的标签、说明书（样稿），在该产品的标签、说明书上应当标注委托方和受托方的名称、生产地址和《化妆品生产企业卫生许可证》编号以及国家规定的其他标识标签内容。
	第三十条（六）   有证企业（委托方）委托另一有证企业（受托方）进行加工生产。委托方负责全部产品销售的，企业可选择以下两种标注方式：
①产品或其包装上应当标注委托方的名称、地址和受托方的名称和卫生许可证标号；

②产品或其包装上只标注委托方的名称、地址以及卫生许可证编号。

无证企业（委托方）委托有证企业（受托方）进行加工生产。委托方负责全部产品销售的，产品或其包装上应当标注委托方的名称、地址以及受托方名称和卫生许可证编号。

对采用以上标注方式的委托方企业应持委托方和受托方签署的有效合同，并经省级食品药品监管部门备案。
	我国化妆品监管实施的卫生许可证与生产许可证，建议“两证”标注方式相同，有利于企业在标签标识执行时的一致性。如果两证的标注方式不一致，很容易引起监管部门和消费者的困惑混乱。
同时也是达到产品质量安全的跟踪和对消费者负责。

	10
	第四十四条   本办法XX年XX月XX日（公布后约3个月）起施行。以前颁布的部门规章与本办法不一致的，以本办法为准。
    化妆品生产企业在本办法施行前已经取得《化妆品生产企业卫生许可证》的，该许可证在有效期内继续有效。
	第四十四条  本办法自XX年XX月XX日（公布后12个月）起施行。以前颁布的部门规章与本办法不一致的，以本办法为准。

化妆品生产企业在本办法施行前已经取得《化妆品生产企业卫生许可证》的，该许可证在有效期内继续有效。
涉及标签变更部分自施行日起增加18个月过渡期。
	建议公布后12个月起施行，理由：新管理办法实施全国各地培训学习需要时间；
标签的变更，涉及的工作面广量大，为了减少包装材料浪费，从国家节能减排要求，所以建议增加18个月过渡期。


5

