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前  言

本标准依据国产非特殊用途化妆品备案与监督管理的相关规定，将备案资料及其具体要求分类并细化，为企业开展国产非特殊用途化妆品备案工作和相关部门对国产非特殊用途化妆品备案的监督管理提供参考依据。
本标准按照GB/T1.1-2009《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》规则起草。
本标准由北京日化协会归口。
本标准起草单位：北京章光101科技股份有限公司、北京日光旭升精细化工技术研究所、北京盛妆家化有限公司、北京一轻日用化学有限公司、资生堂丽源化妆品有限公司、北京东彩日用化学品有限公司、科玛化妆品（北京）有限公司
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国产非特殊用途化妆品
备案资料编制指南

1  范围
本标准规定国产非特殊用途化妆品备案资料相关术语和定义、备案资料的形式、基本内容和具体要求等。
本标准适用于在北京市行政区域内备案的国产非特殊用途化妆品。
2  规范性引用文件
下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是标注日期或文号的引用文件，仅与该日期或文号对应的文件内容适用于本标准；凡未标注日期或文号的引用文件，其最新版本（包括所有修改或补充文件）适用于本标准。
《化妆品卫生监督条例》（卫生部令第3号）
《化妆品卫生监督条例实施细则》（卫生部令第13号）
《化妆品安全技术规范》
《已使用化妆品原料名称目录》
《化妆品命名规定》（国食药监许〔2010〕72号）
《化妆品命名指南》（国食药监许〔2010〕72号 附件）
[bookmark: _Hlk535570037]《化妆品行政许可检验管理办法》（国食药监许〔2010〕82号）
《化妆品中可能存在的安全性风险物质风险评估指南》（国食药监许〔2010〕339号）
《化妆品技术审评指南》（国食药监许〔2010〕393号）
《化妆品产品技术要求规范》（国食药监许〔2010〕454号）
《儿童化妆品申报与审评指南》（国食药监保化〔2012〕291号）
《国产非特殊用途化妆品备案要求》（原食药监总局2013年第10号通告 附件）
3  术语和定义
下列术语和定义适用于本标准。
[bookmark: _Hlk535502561]3.1 化妆品  cosmetics
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。
3.2 国产非特殊用途化妆品  domestic non-special purpose cosmetics
是指在实际生产加工地在中华人民共和国境内，特殊用途化妆品范围（育发、染发、烫发、脱毛、美乳、健美、除臭、祛斑、防晒）以外的化妆品。
3.3 备案资料  record documents
是指申报化妆品备案过程中由备案企业承担主体责任，向主管部门提交或留存备查的，与备案企业和备案产品相关的文件资料。
3.4 配方  formula
是指提供使用原料种类、混合方法和配比并以特定格式列出用于指导产品生产的文件或记录。
3.5 生产工艺  production process
是指通过特定的设备和操作环节，对原材料进行混合或加工使之成为产品的方法与过程的描述。
3.6 技术要求  technical requirement
是指对产品的客观属性（物理状态、性质、卫生化学、安全性等）提出数据指标的控制文件。
3.7 检验报告  inspection report
是指根据特定检验方法和流程，由具备检验能力和资质的机构、组织或团体出具的，用以验证产品安全性、稳定性等方面与强制性要求相符合的文书。
3.8 生产企业  production enterprise
是指承担产品质量主体责任的依法注册的法人或其他社会经济组织。在委托生产形式下，委托方即为生产企业。
3.9 销售包装  sales packaging
以销售为目的，与内装物一起交付消费者的包装。
3.10 标签  labelling
粘贴或连接或印在化妆品销售包装上的文字、数字、符号、图案和置于销售包装内的说明书（包括产品的电子说明书）。


4  备案资料的基本形式
根据备案资料的用途及其使用或留存环境，可存在以下形式：
    a)  用于“国产非特殊用途化妆品备案服务平台”上传的电子版资料；
b)  用于备案产品存档和备查的纸质版资料。
5  备案资料的基本原则和通用要求
5.1  备案资料内容应真实、准确，条理清晰，同一内容在电子版资料、纸质版资料和实际产品中的表述应保持一致，不同内容有明显区分标志；备案资料中不宜出现与备案产品无关的内容。
5.2  使用易于识读且不小于五号的规范汉字及中国法定计量单位，表述符合中文语言习惯。
[bookmark: _Hlk1423077]5.3  备案资料的内容应以中文为主体，需要使用外文、少数民族文字、拼音时应与中文内容对应（境外地址、依法注册的机构名称、网址、约定俗成的内容和必须使用外文的除外）。
5.4  不宜使用手写字迹对备案资料内容进行修改或补充，必须使用手写字迹时应保证字迹清晰可辨认。
5.5  纸质版资料应制作成A4版式，除检验报告、公证文书、官方证明文件及第三方证明文件外，应逐页加盖产品生产企业公章或骑缝章并装订成册。
6  备案资料内容和具体要求 
6.1  备案资料的内容
完整的备案资料包括以下内容：
[bookmark: 6]（1） 产品配方(不包括含量，限用物质除外。下同）；
（2） 产品销售包装（含产品标签、产品说明书）；
（3） 产品生产工艺简图及简述；
（4） 产品技术要求；
（5） 产品检验报告；
（6） 产品风险评估报告；
（7） 委托生产协议复印件（委托生产的产品）；
（8） 其他有助于说明备案产品的相关资料，如原料规格文件、产品标准等；
（9） 产品备案证明电子凭证。
6.2  电子版资料的内容和具体要求 
6.2.1  产品配方
6.2.1.1  产品配方应详细列明全部原料的标准中文名称、原料序号、限用物质含量（以百分比计）、使用目的等内容，全部原料按照含量递减顺序排列。样式可参照附录1。
6.2.1.2  产品配方不含禁用物质和未经批准的新原料，限用物质的使用符合《化妆品安全技术规范》规定并填写含量。
6.2.1.3  复配原料应以复配形式填报，如复配原料中含有限用物质时，需计算并标明对应的限用物质在产品配方中的含量。
6.2.1.4  香精不须列明具体香料组分的种类和含量，名称以“香精”命名。
6.2.1.5  除复配原料外，化妆品原料（含复配原料中的各组分）应按《国际化妆品原料标准中文名称目录》标注标准中文名称。无标准中文名称的，应使用《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。
6.2.1.6  着色剂应提供《化妆品安全技术规范》载明的着色剂索引号（简称CI号），无CI号的除外。
6.2.1.7  来源于石油、煤焦油的碳氢化合物（单一组分的除外）的原料，应标明化学文摘索引号（CAS号）。
6.2.1.8  使用变性乙醇的，应注明所加入的变性剂名称及用量。
6.2.1.9  使用《已使用化妆品原料名称目录》中标注有“*”的原料，使用时应当标注具体的原料名称；使用《已使用化妆品原料名称目录》中标注有“**”的原料，使用时应当标注规范的具体原料名称及基原。
6.2.1.10  使用植物提取物的，必要时，宜标明植物的具体使用部位。
6.2.1.11  使用目的应准确客观，与产品配方和属性相符，使用目的中不应出现医疗术语或暗示医疗作用的内容。
6.2.1.12  不可拆分的组合包装及两个或两个以上配合使用的产品应以一个产品名称报备，分别报送产品配方。
6.2.2  产品销售包装图片（含产品标签、产品说明书）
6.2.2.1  产品销售包装及标注内容应符合国家法律法规和标准的要求。
6.2.2.2  上传的产品销售包装图片应为完整的最小实际销售包装，包括平面图和立体图，图片应显示出产品包装的客观形态，内容完整清晰，标签标注的内容易于辨认和阅读，含有独立说明书的需上传说明书图片。
6.2.2.3  产品销售包装图片应根据包装规格在规定位置标明必要的产品信息，如产品名称、生产企业信息（含企业名称、地址、许可证号等）、净含量、产品成分、保质期信息和保存条件、产品使用说明、警示语等。
6.2.2.4  除产品规格外，标签标注内容相同的产品可上传其中一个规格的销售包装图片，同时需备注所有产品规格。
6.2.2.5  产品销售包装非常规形态或使用非常规材质时，可上传补充说明。
6.2.2.6  上传的产品销售包装和说明书图片不应出现遮盖、涂改或明显经图片处理软件修饰的痕迹。
6.2.2.7  包装和标签的设计可参照T/BDCA 0004-2018 《国产非特殊用途化妆品包装标签设计指南》。
6.3  纸质版资料的具体要求
6.3.1 产品生产工艺简述和简图
6.3.1.1  产品的生产工艺简图及简述应能简明扼要地反映产品的实际生产过程，包括所使用的主要设备、操作步骤和各步骤中所涉及的原料等。
6.3.1.2  产品配方中所有原料应在生产工艺中列出，标注的原料序号或原料名称应与产品配方一致。
6.3.1.3  必要时，宜标明生产过程的关键控制点及工艺参数，如投料顺序、温度、压力、搅拌转速等。
6.3.2  产品技术要求
6.3.2.1  化妆品产品技术要求应当能够准确反映和控制产品的卫生质量安全，内容包括产品名称、配方成分、生产工艺简述、感观指标、理化指标、微生物指标、检验方法、使用说明、贮存条件、保质期等内容。样式可参照附录2。
6.3.2.2  产品名称应包括中文名称和汉语拼音名，中文名称应与备案产品名称一致。
6.3.2.2  产品配方应包括生产该产品所使用的全部原料且应与备案产品填报配方一致。
6.3.3.3  生产工艺应与产品生产工艺简述和简图内容一致。
6.3.3.4  感官指标分别对产品内容物应有的颜色、性状、气味等感官指标依次进行描述，并用分号分开，内容应与检验报告对应项目一致。
6.3.3.5  理化指标、微生物指标及检验方法应分项依次列出，检验方法应与检验报告对应项目一致。
6.3.3.6  应分项列出化妆品的使用方法、其注意事项、贮存条件和保质期，如标签有相同内容标注应表述一致。
6.3.3  产品检验报告
6.3.3.1  产品检验报告应由具有国产非特殊用途化妆品备案检验资质的检验机构出具。
6.3.3.2  产品检验报告的产品名称、感官指标（颜色、物理性状）、生产企业等基础信息应与备案产品一致。
6.3.3.3  检验项目应符合《化妆品行政许可检验管理办法》规定，结果应符合《化妆品安全技术规范》中对应项目的安全性要求。
6.3.3.4  多色号系列化妆品进行毒理学抽检的，每个产品备案档案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；未被检测的产品备案档案资料中应附上抽样产品的检测报告复印件。
6.3.3.5  产品检验可参照T/BDCA 0002-2018 《国产非特殊用途化妆品备案检验指南》。
6.3.4  产品风险评估报告
6.3.4.1  产品风险评估报告应内容完整、表述清晰，引用的安全性数据科学客观，结果准确。
6.3.4.2  化妆品中可能存在的安全性风险物质评估资料可按以下两种形式编制：
（1）申请人通过危害识别，判断产品中不含可能存在的安全性风险物质的，可以提交相应的承诺书。承诺书应当陈述申请人对产品进行危害识别的分析过程及该产品不含可能存在的安全性风险物质的理由等。
　　（2）经危害识别后申请人认为产品中含有可能存在的安全性风险物质的，则应当提交相应的风险评估资料。
6.3.4.3  产品风险评估报告应包括但不限于以下内容：
（1）完整的危害识别和分析过程；
（2）与产品配方和原料对应的可能存在的安全性风险物质的来源描述；
（3）准确的安全性阈值参考数据和技术资料；
（4）生产过程分析和生产过程中是否可能产生安全性风险物质的描述；
（5）带有明确评估结论的产品安全性承诺。
6.3.4.4  可参照T/BDCA 0003-2018《国产非特殊用途化妆品风险评估指南》进行产品的风险评估并编写风险评估报告。
6.3.4.5  期望通过风险评估免予产品的相关毒理学试验的产品，风险评估应参照《关于印发化妆品中可能存在的安全性风险物质风险评估指南的通知》（国食药监许〔2010〕339号）要求进行且风险评估结果能够充分确认产品安全性。
6.3.5  委托生产协议
6.3.5.1  委托生产协议的委托关系双方应与备案产品信息一致，协议经双方负责人签字或加盖企业公章。
6.3.5.2  委托生产协议应包括但不限于以下内容：
（1）委托生产的形式及具体场所；
（2）委托生产的产品类别、清单和生产服务的内容；
（3）委托生产的有效期和终止条款；
（4）委托方和受委托方的责任和义务；
（5）委托双方生产质量的协调和沟通机制。
6.3.5.3  委托方在中国境外的，应附有其所在国家/地区的相应合法资质。
6.3.6  其他有助于说明备案产品的相关资料
6.3.6.1  使用来源于动物脏器组织及血液制品提取物的原料时，应收集该原料的来源、质量规格和原料生产国允许使用的证明等资料存档备查。
6.3.6.2  使用《化妆品安全技术规范》中有规格要求的原料，应收集该原料生产商出具的原料质量规格证明存档备查。
6.3.6.3  宣称特殊人群适用的产品，应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。其中宣称儿童或婴儿使用的，相关资料应按照《儿童化妆品申报与审评指南》的要求编制并存档备查。
6.3.6.4  产品标签中标注有“®”或“TM”时，宜提供对应商标的商标注册证明或受理证明文件。
6.3.6.5  产品标签中标注有授权、技术支持、企业或产品通过某项认证等类似信息时，宜提供对应信息的证明文件，保证标注信息的真实性。
6.3.6.6  必要时，宜按照相关规定编制产品命名依据，对产品名称进行解释和说明。
6.3.6.7  必要时，宜提供支持产品宣称适用人群或适用范围的技术文件。
6.3.6.8  必要时，宜提供备案产品所属类别的产品国家标准或行业标准。
6.3.6.9  鼓励企业提供与宣称功效对应的功效评价报告，提供的报告应真实、科学，功效评价机构应具备相关资质。
6.3.7  产品完成备案后，应将对应产品的“国产非特殊用途化妆品备案电子凭证”并入产品备案资料留档备查。
7  其他
7.1  仅供出口的产品，产品名称、标签符合出口国/地区的法规要求即可，标签仅标注产品外文名称时，应备注备案的中文名称与标签标注外文名称的对应关系。
7.2  在备案电子凭证效期内，备案产品的责任企业应妥善保存备案资料。
7.3  已备案产品发生变更时，对应的电子版及纸质版资料应及时调整更新。

[bookmark: _GoBack]








附录1

***产品配方（参考式样）

	序号
	标准中文名称
	INCI名
	限用物质含量(%)
	使用目的

	1
	非复配原料名称
	非复配原料INCI名
	
	

	2
	非复配原料名称
	非复配原料INCI名
	
	

	3
	复配原料成分名称（1）
	复配原料成分INCI名
	
	

	
	复配原料成分名称（2）
	复配原料成分INCI名
	
	

	
	复配原料成分名称（3）（限用）
	复配原料成分INCI名
	标明含量
	

	4
	非复配原料名称（限用）
	
	标明含量
	防腐剂

	5
	变性乙醇
	ALCOHOL DENAT.
	
	

	6
	非复配原料名称
	非复配原料INCI名
	
	

	7
	非复配原料名称
	非复配原料INCI名
	
	着色剂

	8
	香精
	PARFUM
	
	

	备注：1.  3号原料中***提取物使用部位为***
2.  变性乙醇中变性剂为***，含量为***
3.  6号原料CAS号为***
4.  7号原料CI号为***













附录2

***产品技术要求（参考式样）

1产品配方：
	序号
	标准中文名称
	使用目的

	1
	
	

	2
	
	

	
	
	

	3
	
	

	4
	
	

	……
	
	



2生产工艺简述：

3技术要求：
	项目
	要求

	感观指标
	颜色
气味
	

	
	形状
	

	
	。。。
	

	理化指标
	pH值
	

	
	相对密度
	

	
	耐热、耐寒
	

	
	铅（mg/kg）
	≦10

	
	汞（mg/kg）
	≦1

	
	砷（mg/kg）
	≦2

	
	镉（mg/kg）
	≦5

	
	甲醇（ml/kg）
	≦2000

	微生物指标
	细菌总数CUF/g
	不低于《化妆品安全技术规范》2015的要求

	
	霉菌和酵母菌总数CUF/g
	同上

	
	耐热大肠杆菌/g
	不得检出

	
	铜绿假单胞菌/g
	不得检出

	
	金黄色葡萄球菌/g
	不得检出



4检验方法：
	检验项目
	检验方法

	微
生
物
指
标
	菌落总数
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）菌落总数检验方法。

	
	霉菌和酵母菌总数
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）霉菌和酵母菌检验方法

	
	耐热大肠菌群
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）耐热大肠菌群检验方法

	
	金黄色葡萄球菌
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）金黄色葡萄球菌检验方法

	
	铜绿假单胞菌
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）铜绿假单胞菌检验方法

	


有
害
物
质
	汞
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）理化检验方法1.2汞第一法氢化物原子荧光光度法

	
	铅
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）理化检验方法1.3铅第一法石墨炉原子吸收分光光度法

	
	砷
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）理化检验方法1.4砷氢化物原子荧光光度法

	
	镉
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）理化检验方法1.5镉

	
	甲醇
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）理化检验方法2.22甲醇第一法

	
	二恶烷
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）理化检验方法2.19二恶烷第一法

	
	石棉
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）理化检验方法2.27石棉



	


5注意事项：

6使用方法：

7储存条件：

8保质期：
