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北京市药品监督管理局
[bookmark: _Toc24451380][bookmark: _Toc24451381]进口非特殊用途化妆品备案产品
备案资料要求（试行）

一、境内责任人申请产品备案之前，应当先行登录国家药品监督管理局进口非特殊用途化妆品备案管理系统（网址：http://www.nmpa.gov.cn，点击“网上办事”栏目下“网上申请”之进口非特殊用途化妆品备案，以下简称备案管理系统），申请办理备案管理系统用户名注册，领取系统用户名和初始密码，激活登录后才能在备案管理系统中提交进口非特殊用途化妆品电子备案资料。
二、产品的电子备案资料应按照备案管理系统登录界面《进口非特殊用途化妆品备案申请系统用户操作说明书》（以下简称《用户操作说明书》）相关要求提交。
三、产品的备案申请资料应包括以下项目：
（一）进口非特殊用途化妆品备案申请表；
（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）图片；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）；
（六）产品生产工艺简述；
（七）产品技术要求；
（八）具备相关资质的化妆品检验检测机构出具的检验报告及相关资料；
（九）产品中可能存在安全性风险物质的有关安全性评估资料；
（十）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；
（十一）产品在生产国（地区）或原产国（地区）生产和销售的证明文件；
（十二）境外生产企业生产质量管理的相关证明材料；
（十三）有助于备案的其他资料。
提交纸质资料时附以下材料：
  （一）申报材料真实性自我保证声明（式样见附件）
  （二）加盖境内责任人公章、并由其法人签字的《进口非特殊用途化妆品备案管理系统企业用户名称注册申请书》和
法人签字的《进口非特殊用途化妆品备案管理系统用户名及密码领取回执》。
（三）境外生产企业对境内责任人的授权书及其公证件，授权书为外文的，还应译成中文，并对翻译件与原件一致进行公证。
四、产品的备案申请资料应符合以下要求：
	序号
	提交资料名称
	要求

	1
	进口非特殊用途化妆品备案申请表
	申请表按《用户操作说明书》要求在线填报后打印纸质申请表，并按要求签名、盖章。内容应完整、清晰，不得涂改、粘贴。

	2
	产品中文名称命名依据
	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）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、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。

	
	
	5）需标注产品中文名称的汉语拼音名。

	3
	产品配方
	产品配方要求参照《关于印发化妆品行政许可申报受理规定的通知》（国食药监许〔2009〕856号）附件《化妆品行政许可申报资料要求》执行。

	
	
	产品配方填报应符合《用户操作说明书》的要求。产品配方中使用变性乙醇需填写变性剂种类及含量的、使用原料需填写CAS号的、使用原料需按照《已使用化妆品原料名称目录（2015版）》说明中5、6、7项要求标注内容的及其他需要说明的相关信息应填写在产品申报配方“其他”说明栏中。配方原料（含复配原料中的各组分）的中文名称应按现行的《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，原复配原料除外。使用目的不得有明显错误。

	
	
	产品配方中原料使用应符合以下要求：《化妆品安全技术规范》（2015版）；国家食品药品监督管理总局《关于发布已使用化妆品原料名称目录（2015版）的通告》（2015年第105号）；国家食药总局关于化妆品原料的相关公告。

	4
	产品质量安全控制要求
	应包括在原产国执行的产品质量安全控制要求（外文版及中文译文）及产品符合《化妆品安全技术规范》（2015年版）要求的承诺。

	5
	产品原包装（含产品标签、产品说明书）图片；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）；
	上传的图片应符合《用户操作说明书》对产品包装图片的要求。图片包括：产品原包装（含产品标签、产品说明书）图片；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）。

	
	
	产品包装上明确说明有使用说明书的，必须同时将使用说明书上传。

	
	
	图片标示产品名称应与申报产品名称一致（包括产品名称中的符号和字母大小写）。

	
	
	产品标签说明书应符合以下要求：《化妆品卫生监督条例》（卫生部令第3号）第十二条；《化妆品标识管理规定》（质监总局令第100号）；《消费品使用说明 化妆品通用标签》（GB5296.3-2008）；《关于印发化妆品命名规定和命名指南的通知》（国食药监许[2010]72号）；《化妆品安全技术规范》（2015版）附表中对标签标印的相关要求。产品标签标识不得宣称特殊用途化妆品作用，特殊用途化妆品判定依据为《化妆品卫生监督条例实施细则》（卫生部令第13号）第五十六条。

	6
	产品生产工艺简述
	提供的生产工艺简述应包括工艺流程简图，工艺简述应能简明扼要地反映产品的实际生产过程，包括操作步骤、各步骤中涉及的原料等。产品配方中所有原料应在生产工艺中列出，原料名称应与产品配方一致。工艺简述应与工艺简图相符。

	7
	产品技术要求
	参照《关于印发化妆品产品技术要求规范的通知》（国食药监许〔2010〕454号）要求编制。

	8
	具备相关资质的化妆品检验检测机构出具的检验报告及相关资料
	1）产品检验要求参照国家药监局《关于发布实施化妆品注册和备案检验工作规范的公告》（2019年 第72号）执行。

	
	
	2）检验报告要求参照《关于印发化妆品行政许可申报受理规定的通知》（国食药监许〔2009〕856号）附件《化妆品行政许可申报资料要求》执行。

	9
	产品中可能存在安全性风险物质的有关安全性评估资料
	参照《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）执行。

	10
	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
	参照卫生部卫生监督中心《关于要求对进口化妆品提交承诺书的公告》执行。

	11
	产品在生产国（地区）或原产国（地区）生产和销售的证明文件
	生产和销售证明文件要求参照《关于印发化妆品行政许可申报受理规定的通知》（国食药监许〔2009〕856号）附件《化妆品行政许可申报资料要求》执行。

	12
	境外生产企业生产质量管理的相关证明材料
	相关证明材料包括质量管理体系或良好生产规范的证明文件或符合生产企业所在国（地区）法规要求的化妆品生产资质的证明文件。证明文件应由认证机构或第三方出具或认可。无法提交原件的，可提交复印件，复印件应由中国公证机关公证或由我国使（领）馆确认；所载明的生产企业名称和地址应与所申报的内容完全一致。

	13
	有助于备案的其他资料
	参照《化妆品行政许可申报受理规定》（国食药监许〔2009〕856号），附件《化妆品行政许可申报资料要求》执行。

	
	
	宣称为儿童或婴儿使用的产品，配方设计原则（含配方整体分析报告）、原料的选择原则和要求、生产工艺、质量控制等内容应当按照《儿童化妆品申报与审评指南》（国食药监保化〔2012〕291号）的要求编制。

	
	
	配方中含来源于动物脏器组织及血液制品提取物的原料，企业应当收集该原料的来源、质量规格和原料生产国允许使用的证明等资料。

	
	
	配方中使用《化妆品安全技术规范》（2015版）对限用物质有规格要求的原料，企业应当收集该原料生产商出具的原料质量规格证明。

	
	
	终止申报后再次申报的，还应说明终止申报及再次申报的理由；不予备案后再次申报的，应提交《进口非特殊用途化妆品备案材料不予接收告知书》复印件，并说明再次申报的理由，同时还应提交不予备案原因是否涉及产品安全性的书面说明。

	备注：1.首次备案产品应提交上述13项资料；
      2.备案变更（产品配方除外）应按变更事项提交相应资料；当将相关变更内容和资料重新报送，并参照《化妆品行政许可申报受理规定》（国食药监许〔2009〕856号）要求提交其他相关资料。涉及境内责任人主体改变的，还应同时提交变更前境内责任人的知情同意书，以及变更后境内责任人承担产品（含变更前已上市的产品）质量安全责任的承诺书。
      3.备案注销应按系统要求提交相应资料；
      4.备案补报应按系统要求填写相关信息；
5.上述事项提交纸质资料时附申报材料真实性自我保证声明，式样见附件。


五、其他要求
（一）申报资料中同一项目内容的填写前后应当一致。
（二）网上提交资料应符合下列要求：
1．资料的填写、格式、大小应符合《用户操作说明书》要求。
2．电子版资料除在线填报内容外，其余各项资料均为纸质版资料的PDF格式的彩色扫描件，每项资料作为一个单独的PDF文件上传，单个文件大小不超过5M，需确保电子版资料所有图文内容清晰可识，应可识别全部文字，盖章清晰完整。
3．备案产品申报内容应完整、清晰，不得有涂改、粘贴、PS痕迹，不得含有无关内容。
4．所有外文（境外地址、网址、注册商标、专利名称、SPF、PFA或PA、UVA、UVB等必须使用外文的除外）均应译为规范的中文，并将译文附在相应的外文资料前。
（三）网上提交后应按要求将纸质备案资料交至政务服务中心办事窗口，并符合下列要求：
1．应与上传至国家局进口非特殊用途化妆品备案管理系统的电子备案资料完全一致。
2．除检验报告、公证文书、官方证明文件及第三方证明文件外，申报资料原件应由境内责任人逐页加盖公章或骑缝章。
3．使用A4规格纸张打印，使用明显区分标志，按规定顺序排列，并装订成册。
4．使用中国法定计量单位。
5．申报内容应完整、清晰，不得涂改、粘贴。
6．所有外文（境外地址、网址、注册商标、专利名称等必须使用外文的除外）均应译为规范的中文，并将译文附在相应的外文资料前。
（四）终止申报后再次申报的，还应说明终止申报及再次申报的理由；不予备案后再次申报的，应提交《进口非特殊用途化妆品备案材料不予接收告知书》复印件，并说明再次申报的理由，同时还应提交不予备案原因是否涉及产品安全性的书面说明。
（五）生产和销售证明文件、质量管理体系或良好生产规范的证明文件、不同国家的生产企业同属一个集团公司的证明、委托加工协议等证明文件可同时列明多个产品。这些产品如同时申报，一个产品使用原件，其他产品可使用复印件，并书面说明原件所在的申报产品名称；这些产品如不同时申报，一个产品使用原件，其他产品需使用经公证后的复印件，并书面说明原件所在的申报产品名称。
   （六）《进口非特殊用途化妆品备案管理系统企业用户名称注册申请书》、《进口非特殊用途化妆品备案管理系统用户名及密码领取回执》、境外生产企业对境内责任人的授权书及其公证件，仅在境内责任人取得系统用户名称和密码后第一次至窗口提交纸质备案资料时提供归档，之后无需提供。
附件：申报材料真实性自我保证声明（式样）

附件
申报材料真实性自我保证声明（式样）
北京市药品监督管理局：
我单位申请  xxx事项                    ，提交如下材料：
1. （资料名称）
2. 
3. 
4. 
5. 
6. 
7. 


我单位保证：
□提交的申请材料内容真实、完整、有效；
□提交的申请材料与“进口非特殊用途化妆品备案管理系统”中电子版材料信息完全一致。
如有不实之处，我企业将承担相应法律责任及由此造成的一切后果。
法定代表人签字：XXX                  企业公章
XX年X月 X 日                   XX 年 X 月 X日
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