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化妆品定义与管理 
 化妆品定义：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。 

• 特殊用途化妆品是指用于育发、染发、烫发、脱毛、美乳、健美、除臭、祛斑、防

晒的化妆品。 

• 管理： 

• 特殊用途化妆品：取得批准文号后方可生产 

• 非特殊用途化妆品：在主管部门备案 



备案审核依据 

• 《化妆品安全技术规范》（2015年版） 

• 《化妆品行政许可申报受理规定》 

• 《化妆品技术审评要点》及《化妆品技术审评指南》 

• 《化妆品中可能存在的安全性风险物质风险评估指南》 

• 《已使用化妆品原料名称目录》（2015年版） 

• 《国际化妆品原料标准中文名称目录》2010版 

 



进口非特化妆品备案资料清单 

（二）产品中文名称命名依据； 

（三）产品配方； 

（四）产品质量安全控制要求； 

（五）产品原包装（含产品标签、产品说明书）；拟专为中国市场

设计包装的，需同时提交产品设计包装（含产品标签、产品说明

书）； 



进口非特化妆品备案资料清单 
 
（六）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； 

（七）产品中可能存在安全性风险物质的有关安全性评估料；   

 

 



进口非特化妆品备案资料清单 

（十二）生产工艺简述和简图； 

（十三）产品技术要求 



产品中文名称命名依据 

• 产品中文名称：  产品中文名称应当符合化妆品命名规定、化妆品命名指南的要求 

• 1、进口化妆品的中文名称应当尽量与外文名称对应。可采用意译、音译或意、音

合译，一般以意译为主。 

• 2、化妆品命名必须符合的原则：国家相关法律法规；符合中文的语言习惯；不误

导欺骗消费者 

• 3、化妆品名称一般应当由商标名、通用名、属性名组成。名称顺序一般为商标名、

通用名、属性名。 

 



产品中文名称命名依据 

• 4、化妆品名称中不能有化妆品命名禁止使用内容： 

• （一）虚假、夸大和绝对化的词语； 

• （二）医疗术语、明示或暗示医疗作用和效果的词语； 

• （三）医学名人的姓名； 

• （四）消费者不易理解的词语及地方方言； 

• （五）庸俗或带有封建迷信色彩的词语； 

•    



产品中文名称命名依据 

• （六）已经批准的药品名； 

• （七）外文字母、汉语拼音、数字、符号等； 

• （八）其他误导消费者的词语。 

•     前款第七项规定中，表示防晒指数、色号、系列号的，或注册商标以及必

须使用外文字母、符号表示的除外；注册商标以及必须使用外文字母、符号

的需在说明书中用中文说明，但约定俗成、习惯使用的除外，如维生素C。 

 



中文名称命名依据 

• 1、命名依据中应提供申报产品的商标名、通用名（含使用目的或使用部位）、

属性名具体含义的解释。约定俗成的、习惯使用的化妆品名称可省略通用名、属

性名。 

• 2、产品中文名称中若有表明产品物理性状或外观形态以及含颜色、色号、防晒

指数、气味、适用发质、肤质或特定人群等内容的，应加以解释。 

• 3、产品中文名称中若使用具体原料名称或表明原料类别词汇的，应加以解释。 

• 4、产品中文名称中的修饰、形容词或必须使用外文字母、符号等的，应加以解

释。 



常见问题： 

• 1、名称中含禁用词语，如虚假、夸大词汇及医疗术语。 

• 2、中文名称中的原料名称或原料类别与申报的配方不符。 

• 3、产品的属性名与产品真实的物理性状或外观形态不符。 

• 4、未在命名依据中解释商标中使用的“外文字母、汉语拼音、数字、符号”

的含义，只是简单的说明为“商标”或“注册商标”。 

 



产品配方 
• 审核依据： 

• 《化妆品安全技术规范》（2015年版） 

• 《化妆品行政许可申报受理规定》 

• 《化妆品技术审评要点》及《化妆品技术审评指南》 

• 《化妆品中可能存在的安全性风险物质风险评估指南》 

• 《已使用化妆品原料名称目录》（2015年版） 

 



产品配方（总体要求） 

•  1．产品配方应有产品名称，进口产品应有中文（译）名。产品配方应以表

格形式在同一张表中提供包含原料序号、国际化妆品原料名称（INCI名称）、

原料标准中文名称、百分含量、使用目的等内容，字号不小于宋体小五号。 

• 进口产品配方以许可检验机构确认的产品配方为准。 

 



产品配方（总体要求） 

•  2．产品配方应提供全部原料的名称，实际含量以百分比计，并注明有效物

含量（未注明者均以有效物含量100%计）；复配原料（香精除外）应当以

复配形式申报，并应标明各组分在其中的含量（以百分比计）；特殊情况，

如含结晶水、原料存在不同的分子式或结构式等应加以说明，全部原料按含

量递减顺序排列。 



产品配方（总体要求） 

• 3．产品配方中使用了香精原料，可以申报香精在配方中的用量，不须申报

香精中具体香料组分的种类和含量，原料名称以“香精”命名。如同时申报

香精及香精中香料组分的种类和含量时，则须提交香精原料生产企业出具的

关于该香精所含全部香料组分种类及含量的证明文件。证明文件是外文的，

应译成中文，并对中文译文进行公证。 

•   原料的使用目的应根据申报产品原料在其产品中的实际作用标注，例如：

润肤剂、乳化剂、溶剂、防腐剂等，但不得使用医疗术语。 

 



产品配方（总体要求） 

•   4．配方组分（含复配原料中的各组分）的中文名称应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INCI名称或未列入国际化妆品原料标

准中文名称目录的，应使用中国药典中的名称或化学名称或植物拉丁学名，

不得使用商品名或俗名，但复配原料除外。 

•  5．着色剂应提供化妆品安全技术规范上载明的着色剂索引号（简称CI号），

无CI号的除外。 

 



产品配方（总体要求） 

• 6．生产卫生条件审核后的产品配方或许可检验机构确认的产品配方不能修

改。 

• 7．“多色号系列非特殊用途化妆品”毒理检测抽检的，作为一组产品同时申

报，  每个产品申报资料中均应附上系列产品名单、基础配方和着色剂一览

表以及抽样产品名单；未被检测的产品申报资料中应指明抽样产品检测报告

所在的产品中文名称，并提供一份抽样产品检测报告复印件。 

 



产品配方（总体要求） 

•   8．两剂或两剂以上必须配合使用的产品，应按一个产品申报。根据多剂型

是否混合后使用的实际情况，提交混合检验报告或分别提交各自剂型的检验

报告。 

•   9．凡宣称为孕妇、哺乳期妇女、儿童或婴儿使用的产品，应当提供基于安

全性考虑的产品配方设计原则（含产品配方整体分析报告）、原料的选择原

则和要求、生产工艺、质量安全控制等内容的资料。  



产品配方（原料要求） 

• 1．产品配方不得使用化妆品安全技术规范规定的禁用组分。 

• 2．产品配方中的原料如属于化妆品安全技术规范规定的限用物质，不得超

出规定的适（使）用范围、限制条件、要求和限量。 

• 3．产品配方中标注为防腐剂的，应当符合化妆品安全技术规范的有关要求。 



产品配方（原料要求） 

 

  4. 非防晒类产品中紫外吸收剂用来保护产品的，所用紫外吸收剂的种类可不

受化妆品安全技术规范中限用防晒剂的限制，但其使用量应经安全性评估，

并证明其安全性。 

• 5．产品配方中所用着色剂应是化妆品安全技术规范中规定使用的着色剂，

并应符合其规定。 

 

 



产品配方（原料要求） 

•    6．凡化妆品安全技术规范中对所用原料质量规格有要求的，应提供由原

料生产企业出具的质量规格证明（国外原料生产企业法定代表人或法定代表

人授权该生产企业的签字人签字或盖生产企业公章）。质量规格一般包括化

妆品安全技术规范要求的内容。申报产品配方中使用石油裂解物类原料的，

应提供相关原料的化学文摘索引号（简称CAS号）例如：地蜡、微晶蜡、石

蜡等。 

•   7．产品配方中使用变性酒精的，应当注明所加入变性剂的名称及用量。 

•   8．产品配方中使用动物脏器组织及血液制品提取物为原料的，应当申报其

来源、质量规格和原料生产国允许使用的证明。 



常见问题 
• 1、产品配方中使用了《已使用化妆品原料名称目录》未收录的原料，未提

供“已使用的相关资料。 

• 2、复配原料未按复配形式申报。 

• 3、含禁用组分，限用组分不符合《化妆品安全技术规范》要求。 

• 4、未按《化妆品安全技术规范》提供原料生产厂商出具的质量规格证明 

• 5、提供的质量规格证明不符合要求。 

• 6、未按《化妆品安全技术规范》要求提供着色剂钡、锶、锆色淀不溶性测

定报告。（着色剂表中带注（2）的，例如CI 19140、CI 15985、CI 45380） 

 

 



常见问题 

• 6、产品配方中同时申报了香精与香料单体。 

• 7、原料使用目的有误，不妥。未根据原料在生产中的实际作用标注。 

• 8、配方中添加了保护产品的表外防晒剂，未提供其使用量下经过安全性评

估的资料。（如：二苯酮-1） 

 

 



常见问题 
• 8、原料名称错误，原料的标准中文名称：原则上以《国际化妆品原料标准

中文名称目录》（2010年版）为准，注意错误的名称，如：硬脂酸钠（硬

酯酸钠）、烟酸苄酯（菸酸苄酯） 

• 9、植物原料，未明确原料具体使用部位或使用形式 

• 10、类别原料名称，如植物油，藻提取物，浮游生物提取物、兰科植物提取

物等，未在配方备注栏说明具体的原料名称，若为混合物，还应明确其比例。 

 

 

 



产品质量安全控制要求（对产品质量的企业内
控标准） 
 

• （一）产品质量安全控制要求应有颜色、性状、气味等感观指标。 

• （二）质量安全指标应包含微生物指标（不需检测的除外）和卫生化学指标。 

• （三）各指标计量单位应符合化妆品安全技术规范有关要求。 

• （四）产品质量安全控制要求中涉及的原料种类和含量范围应与产品配方相符，

同时符合化妆品安全技术规范有关要求。 



产品质量安全控制要求（对产品质量的企业内
控标准） 
• （五）1、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，
产品应有pH值指标〔油包水（油状产品）、粉状、粉饼类、蜡基类除外〕，
并同时注明检验方法。 

2、配方中乙醇、异丙醇含量之和≥10%（w/w）的产品应设甲醇控制指标。 

3、除防晒产品外，防晒剂（二氧化钛和氧化锌除外）含量≥0.5%（w/w）的其

他产品也应设防晒剂控制指标，其中对氨基苯甲酸应标注为“不得检出”。 

 



产品质量安全控制要求（对产品质量的企业内
控标准） 

4、宣称祛痘、除螨、抗粉刺等用途的产品应设抗生素和甲硝唑控制指标（具

体指标可参照检测报告）。 

5、宣称去屑用途的产品应设去屑剂控制指标 

6、配方中有滑石粉的产品应设石棉控制指标 



产品质量安全控制要求（对产品质量的企业内
控标准） 

• （六）产品质量安全控制要求应当包括申报产品的实际控制指标及其具体控

制要求。进口产品应提交外文版及中文译文。原产国执行的产品质量安全控

制要求中不含本条（一）、（二）、（五）项内容的，应同时提交含相应指

标的产品质量安全控制要求资料。 

• （七）申请人应提交产品符合化妆品安全技术规范要求的承诺。 



主要问题 

• 缺少上述（五）相关控制指标的设置。 



以上内容仅为本文档的试下载部分，为可阅读页数的一半内容。如
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