
江苏省日用化学品行业协会

苏州市日用化学品行业协会

苏日化协（2012）10号
关于国家质检总局《化妆品生产许可实施细则》
（征求意见稿）的建议意见
国家质量监督检验检疫总局：
国家质检总局5月底公布了《化妆品生产许可实施细则》（征求意见稿），我们即转发给会员企业，在江苏省化妆品、牙膏行业引起了强烈反响，我们行业协会于6月7日召集区域内具有代表性的10多家企业对征求意见稿进行了专题学习与讨论，大家一致认为全国工业产品生产许可证办公室于2001年8月颁布的《化妆品生产许可证换（发）证实施细则》和《化妆品生产企业生产条件审查办法》，和2001年12月对实施细则和审查办法的修改条款等规定，已经过去十多年，有修改的必要，为了使新的实施细则更加完善，有利于确保生产的化妆品质量安全，有利于企业对化妆品生产许可实施细则的贯彻实施，有利于确保化妆品行业的持续健康发展。建议意见如下：

	条款编号
	原条款内容
	修改建议
	修改理由

	
	化妆品生产许可实施细则
	化妆品、牙膏生产许可实施细则
	化妆品与牙膏是两个不同产品，从国家行业协会分别属两个协会。

	1.3
	细则所指化妆品的定义
	增加牙膏产品定义，适用于清洁及护理口腔。功效型牙膏具有辅助预防、防止和减轻口腔问题的功能或对牙齿状况具有一定改善作用。
	所指的化妆品还包括牙膏产品，那么应当把牙膏产品的定义作统一表述。

	1.4
	划分单元和类别
	许可证书产品明细为单元与类别，如：一般液态单元（护发清洁类）。
	按同一生产条件、同一设备、工艺技术确定单元与类别，如果发证到小类，小类举例不全，变化又大。例如：一般液态单元（护肤水类）的眼线液，膏霜乳液单元（护肤清洁类）的睫毛膏，气雾剂及有机溶剂单元（气雾剂类）腋下止汗剂，蜡基单元的眉笔等都是市场常见的化妆品。

	
	
	牙膏单元的类别增加牙膏、功效型牙膏、牙粉、口腔清洁护理液。
	用于人体口腔的各类产品涉及人体卫生安全都应加强管理，明确牙膏单元包括哪些产品。

	4.6
	企业生产产品登记目录
	删除
	生产许可的意义在于验证企业具有生产某类产品的能力，而非具体哪些产品。化妆品属于时尚产业，品种、名称可以多种多样，计划中的产品很可能因为季节的原因推迟或改变，也可能临时加推某系列产品。若在生产许可环节要求提交所有产品登记目录，将严重阻碍市场的多样化和繁荣。

	4.7
	生产场所合法使用的证明材料
	删除
	营业执照已提供，能证明这一条款的要求。

	4.8
	生产设备和检验设备合法所有权的证明材料
	删除
	大型企业设备成百上千，且有多年历史，发票和合同早已财务归档，全面查找复印工作量巨大，极为困难。企业自我申明之一，“申请材料内容真实”，可采用抽查办法，发现弄虚作假，严肃处理。

	4.15
	法律法规、产业政策规定需要提交的其他材料
	增加：牙膏生产企业2005年12月2日期新建的，提供省发改委批准文件。
	根据《产业结构调查指导目录》（2005年本）、国家发改委[2005]40号令，2005年12月2日起，企业不得新建年生产能力2000吨以下的牙膏项目。

	5.2
	审查组应对企业产品登记目录进行核对，……
	删除
	同4.6的修改理由

	5.3
	企业应根据《化妆品产品质量信息文件要求》（附件6）制定产品质量信息文件。
	企业应有完善的产品档案。审查组在现场可对企业提供的产品信息进行抽检、核查。
	企业应当保存所有已生产的产品档案，包括生产记录。但企业也有保守企业秘密的权利，包括原料、工艺。另外，产品档案应当根据企业自身特点，采用合适的方式管理这些信息，因此建议不能强制用信息文件的方式，可以采用抽查的方式，确保企业有这样的文件管理就可以了。

	6.2
	产品执行企业标准的，如该产品有相应的国家、行业标准，可按照国家或行业标准进行检验
	企业标准应该严于国家或行业标准，按产品明示标准进行检验
	确保产品质量安全

	7.2
	编号格式 xk-108-xxxxx
	xk-108-xxxx
生产许可证格式变更，由省、市质检局发证给予24个月的过渡期
	今后省级机构发证，将无需五位数；

消化库存老包材，既给企业节约大量资金又是节能减排。

	7.2
	证书应当载明生产企业名称、住所、生产地址、许可单元、类别和小类明细、
	证书应当载明生产企业名称、住所、生产地址、许可单元、类别。
	不应将小类明细载入证书，因为“类别”已经是按照工艺异同划分的最小单元了，在同一个类别里的小类都是同一种工艺。再将类别里的小类作为许可的范围，有违“主要按照工艺异同划分”的原则。

	7.5.2
	涉及在已有类别中增加小类的，即与本类别已有产品执行不同标准产品，且生产条件不发生变化的，省级生产许可主管部门应按照本《细则》对申请增加的部分组织抽样检验。
	涉及在已有类别中增加小类的,且生产条件不发生变化的，省级生产许可主管部门应按照本《细则》对申请增加的部分组织抽样检验。
	目前化妆品基本上每个小类有一个行业标准，征求意见稿表述的“与本类别已有产品执行不同标准”是准确的。但是很多企业特别是大企业为了更严格地控制产品质量，设定了产品的企业标准。即使是同一个小类也有多个不同的企业标准。如润肤膏霜小类，行业标准中pH值范围很宽泛（要照顾整个行业的产品），而企业标准则根据pH值分为中性，弱酸性，微酸性等标准，严格控制pH值；又可根据膏霜的乳化类型不同而分别有油包水型，以及水包油型。所以产品的执行标准不同不等同于增加小类。征求意见稿中的关于产品执行标准的表述，对于不增加小类但增加的产品执行不同的标准，很容易引起歧义。

	7.5.3
	涉及在已有小类中增加执行相同标准产品的，……
	删除
	化妆品是一个时尚产业，新品种多，只要符合相关法律法规，产品名称可以随时改变。如果每个新品政府都必需审查，这样的行政开支将无法估量。

	7.6
	在《化妆品生产许可证》有效期内，因国家有关法律法规、产品标准及技术要求发生较大改变而修订本《细则》时，……
	在《化妆品生产许可证》有效期内，因国家有关法律法规、产品标准及技术要求发生较大改变而修订本《细则》时，自新《细则》正式颁布开始过后一年，新企业按新细则实行，老企业在下一轮换证时按新细则实行。已上市产品按生产时间与证书吻合。
	《细则》是部门法规，对新办法的出台，企业要有一个认知、理解并执行的过程。因此一旦细则变化较大时，要给企业一个培训与准备的过程，换证时按新办法是一个比较好的过渡。

	7.7
	在《化妆品生产许可证》有效期内，企业生产条件、检验手段、生产技术或者工艺发生较大变化的（包括生产线重大技术改造等），…
	在《化妆品生产许可证》有效期内，企业生产条件、检验手段、生产技术或者工艺发生较大变化的，企业每年一次应将变化部分报省级生产许可主管部门备案，省级生产许可主管部门认为需要现场审核的，可对企业组织实地核查。核查认为需要重新颁发许可证的，则重新颁发许可证。
	生产线的技术改造对一家追求效率的企业是非常频繁的事，每次变化都要重新申报，于企业、于政府都不是可取的做法。政府应鼓励企业改善生产条件，提升检验手段，对老工艺，老设备进行技术改造。

	附件1
	申请书封面“升级”
	删除
	申请类别中没有“升级”一类

	附件1
	申报产品基本情况中，“产品小类”栏目
	删除
	在“单元和分类表”中，产品小类只是举例，这在表头中已经表述很明确。不能将举例作为划分依据，而且所举的例子也不能穷尽。最重要的还是应遵循“依照工艺异同划分”的原则。

	附件1
	主要原料、包装材料明细和生产单位目录
	主要原料、包装材料明细和获证原料生产单位目录           并将表头“原料生产单位及生产许可证编号”改为“获证原料生产单位及生产许可证编号”。删除表下的“注”
	原料供应商经常会有变化，填写该项意义不大。对于获证原料，应严格控制由获证企业供应。或者明确列出如色素、防腐剂这些原料需要列出供应商。

	附件2
	企业生产产品登记目录
	删除表中“产品小类名称”一栏。
	理由见上。在上面多处均已提出。

	附件6
	化妆品产品质量信息文件要求
	删除
	同5.3修改理由

	附件10  化妆品生产许可抽样检验原则          1 抽样样品选择 
	同一类别中执行不同产品标准的，按每个执行标准，各抽取一种主导产品。
	删除
	应充分考虑产品执行企业标准的情况。同一个小类很可能有多个企业标准。前面已经述及。每一个小类均有相应的行业标准，所以这句话可以删除。

	附件12
	化妆品产品相关标准目录
	增加：QB  2966《功效型牙膏》

QB/T 2932《牙粉》

QB/T 2945《口腔清洁护理液》
	有利于牙膏企业的产品标准执行

	附件12
	上述国家标准或行业标准一经修订，企业应当自标准实施之前日起，按新标准组织生产，……； 自2012年起新颁布的化妆品产品标准，自标准实施之日起作为化妆品生产许可产品检验依据。
	增加：省级生产许可部门应当及时将新修订的国家标准或行业标准及新颁布的化妆品产品标准信息传送到各企业
	有相当部分的企业对产品标准的信息不会那么及时的了解，建议政府部门为企业服务。

	
	由于本实施细则涉及生产许可证编号各式变更，应充分考虑企业包装材料的库存以及生产的延续性，给予合理的至少两年的过渡期。即使延续许可证时换发新编号生产许可证后，也应给予合理的过渡期。


上述建议如有不当请指正，望予回复！

江苏省日用化学品行业协会

苏州市日用化学品行业协会

2012年6月15日
联系方式：邮编：215002

          地址：江苏省苏州市东大街284号709室

          邮箱：szdcaok@163.com

联系人：协会秘书长  吴国炎

电  话：0512-65222949、65244077
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