附件1

化妆品生产许可材料清单
一、新办
1.化妆品生产许可申请表（统一模板）；

2.法定代表人、负责人身份证明复印件；

3.质量安全负责人简历（统一模板）；
质量安全负责人应当具备化妆品、化学、化工、生物、医学、药学、食品、公共卫生或者法学等化妆品质量安全相关专业知识和法律知识，熟悉相关法律、法规、规章、强制性国家标准、技术规范，并具有5年以上化妆品、药品、医疗器械、特殊食品生产或者质量管理经验。

提供质量安全负责人学历证书及职称证书复印件。

4.生产场所合法使用的佐证材料（土地所有权证书、房产证书或租赁协议复印件）；

5.厂区总平面图（包括厂区周围30米范围内环境卫生情况）及生产车间（含各功能车间布局）、检验部门、仓库的建筑平面图；
（1）生产车间（功能车间布局）和微生物实验室（含阳性对照实验室）设计参照GB 50457《医药工业洁净厂房设计标准》。每条生产车间作业线的称量、配制、半成品贮存、灌装、包装间、清洁容器与器具贮存总面积不得小于100平方米；
（2）生产车间、实验室总平面图应包含生产车间工艺平面布置图、生产车间洁净区布置图、生产车间设备平面布置图、生产车间人流物流图、生产车间紫外线灯（采用臭氧消毒可不提供）和照明灯分布图、生产车间送风回风分布图（含风管、风口布置图）、生产车间空气压差方向图、生产车间给排水与地漏设置图、实验室设备平面布置图、微生物实验室送风回风分布图（含风管、风口布置图）、微生物实验室空气压差方向图等；
（3）厂区总平面图、生产车间、检验部门、仓库的建筑平面图应采用计算机绘图软件进行设计和制图，平面图应采用公制单位标注尺寸和面积，相关功能车间应标清尺寸和面积。

6.生产设备配置图；
企业应当配备与生产的化妆品品种、数量、生产许可项目、生产工艺流程相适应的设备。
7.施工装修说明（包括装修材料、通风、消毒设施）；

8.生产环境条件和生产用水符合《化妆品生产质量管理规范》要求的检测报告（检测报告应当是由经过国家相关部门认可的检验机构出具的1年内的报告）；
生产车间（包括不仅限于二次更衣、缓冲、洁净走廊、物料暂存、称量、配制、半成品贮存、内包材暂存、填充灌装、中检室、清洁容器与器具贮存等功能车间）和微生物实验室（含阳性对照实验室）应提供满足以下生产环境条件检测报告和生产用水检测报告：
（1）空气检测报告。
①悬浮粒子：≥0.5μm的粒子数≤10500000个/m3；≥5μm的粒子数≤60000个/ m3。

检测方法参照GB/T 16292《医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法》。

②浮游菌：≤500cfu/ m3。
检测方法参照GB/T 16293《医药工业洁净室（区）浮游菌的测试方法》。
③沉降菌：≤15 cfu/30min。

检测方法参照GB/T 16294《医药工业洁净室（区）沉降菌的测试方法》。
④空气中细菌菌落总数：≤1000cfu/ m3。

检测方法参照GB 15979《一次性使用卫生用品卫生标准》。
⑤灌装间工作台表面细菌菌落总数：≤20cfu/㎡。
检测方法参照GB 15979《一次性使用卫生用品卫生标准》。
（2）静压差检测报告。

洁净区相对一般生产区保持一定的正压差，静压差≥10Pa。检测方法参照GB 50591《洁净室施工及验收规范》。
（3）温度、相对湿度检测报告。

应当保持适宜的温度、相对湿度，满足生产工艺要求。检测方法参照GB 50591《洁净室施工及验收规范》。

（4）生产车间、检验场所工作面混合照度的检测报告。

应当配备合适的照明，主要工作室一般照明的照度值不得小于300lx。检测方法参照GB 50591《洁净室施工及验收规范》。
（5）紫外线灯（使用紫外线消毒的）的辐照强度检测报告。

使用中紫外线灯的辐照强度不小于70微瓦/平方厘米，并按照30瓦/10平方米设置。检测方法参照GB 15982《医院消毒卫生标准》。
（6）生产用水检测报告。

水质至少达到GB 5749《生活饮用水卫生标准》的要求（pH值除外）。
9.企业质量管理相关文件目录；
10.工艺流程简述及简图（不同类别的产品需分别列出）；
有工艺相同但单元类别不同的产品共线生产行为的，需提供确保产品安全的管理制度和风险分析报告。
11.企业按照《化妆品生产质量管理规范》开展自查并撰写的自查报告；

12.委托代理人办理的，须递交申请企业法定代表人、委托代理人身份证明复印件和签订的授权委托书；

13.企业关于申请资料真实性的承诺书（统一模板）；

14.其他资料：

（1）营业执照复印件（系统自动获取，如数据不全则需申请者提交复印件）；
（2）至少2名产品检验员有效培训证明复印件；

应在化妆品注册备案检验机构进行化妆品出厂检验业务培训。
（3）从事化妆品生产活动人员1年内的健康档案汇总表；

依据《化妆品监督管理条例》规定，由国务院卫生主管部门规定有碍化妆品质量安全疾病的范围。在国务院卫生主管部门出台有关规定之前，目前执行原法规《化妆品卫生监督条例》规定的有碍化妆品质量安全疾病的范围，包括：痢疾、伤寒、病毒性肝炎、活动性肺结核、手部皮肤病（手癣、指甲癣、手部湿疹、发生于手部的银屑病或者鳞屑）和渗出性皮肤病等疾病。患有这些疾病的人员，不能直接从事化妆品生产活动。

（4）涉及生产许可单元典型产品的型式检验报告复印件；
检验依据参照GB/T 37625《化妆品检验规则》，检测报告应当是由化妆品注册备案检验机构出具的1年内的报告。
二、延续
1.化妆品生产许可申请表（统一模板）；

2.法定代表人或负责人身份证件复印件；

3.延续申请自查承诺书（统一模板）；

4.企业按照《化妆品生产质量管理规范》开展自查并撰写的自查报告；
5.委托代理人办理的，须递交申请企业法定代表人、委托代理人身份证明复印件和签订的授权委托书；

6.企业关于申请资料真实性的承诺书（统一模板）；
7.其他资料：
生产车间（包括不仅限于二次更衣、缓冲、洁净走廊、物料暂存、称量、配制、半成品贮存、内包材暂存、填充灌装、中检室、清洁容器与器具贮存等功能车间）和微生物实验室（含阳性对照实验室）应提供满足以下生产环境条件检测报告和生产用水检测报告（检测报告应当是由经过国家相关部门认可的检验机构出具的1年内的报告）：

（1）空气检测报告。

①悬浮粒子：≥0.5μm的粒子数≤10500000个/m3；≥5μm的粒子数≤60000个/ m3。

检测方法参照GB/T 16292《医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法》。

②浮游菌：≤500cfu/ m3。

检测方法参照GB/T 16293《医药工业洁净室（区）浮游菌的测试方法》。

③沉降菌：≤15 cfu/30min。

检测方法参照GB/T 16294《医药工业洁净室（区）沉降菌的测试方法》。
④空气中细菌菌落总数：≤1000cfu/ m3。

检测方法参照GB 15979《一次性使用卫生用品卫生标准》。

⑤灌装间工作台表面细菌菌落总数：≤20cfu/㎡。
检测方法参照GB 15979《一次性使用卫生用品卫生标准》。依据：GB 15979《一次性使用卫生用品卫生标准》）

（2）静压差检测报告。

洁净区相对一般生产区保持一定的正压差，静压差≥10Pa。检测方法参照GB 50591《洁净室施工及验收规范》。
（3）温度、相对湿度检测报告。

应当保持适宜的温度、相对湿度，满足生产工艺要求。检测方法参照GB 50591《洁净室施工及验收规范》。
（4）生产车间、检验场所工作面混合照度的检测报告。

应当配备合适的照明，主要工作室一般照明的照度值不得小于300lx。检测方法参照GB 50591《洁净室施工及验收规范》。

（5）紫外线灯（使用紫外线消毒的）的辐照强度检测报告。

使用中紫外线灯的辐照强度不小于70微瓦/平方厘米，并按照30瓦/10平方米设置。检测方法参照GB 15982《医院消毒卫生标准》。

（6）生产用水检测报告。

水质至少达到GB 5749《生活饮用水卫生标准》的要求（pH值除外）。

三、许可事项变更
1.化妆品生产许可申请表（统一模板）；

2.法定代表人、负责人身份证件复印件；
3.委托代理人办理的，须递交申请企业法定代表人、委托代理人身份证明复印件和签订的授权委托书；

4.企业关于申请资料真实性的承诺书（统一模板）；

根据申请许可变更的内容实际情况提供以下资料：

5.生产场所合法使用的佐证材料（土地所有权证书、房产证书或租赁协议复印件）；

6.厂区总平面图（包括厂区周围30米范围内环境卫生情况）及生产车间（含各功能车间布局）、检验部门、仓库的建筑平面图；
（1）生产车间（功能车间布局）和微生物实验室（含阳性对照实验室）设计参照GB 50457《医药工业洁净厂房设计标准》。每条生产车间作业线的称量、配制、半成品贮存、灌装、包装间、清洁容器与器具贮存总面积不得小于100平方米；
（2）生产车间、实验室总平面图应包含生产车间工艺平面布置图、生产车间洁净区布置图、生产车间设备平面布置图、生产车间人流物流图、生产车间紫外线灯（采用臭氧消毒可不提供）和照明灯分布图、生产车间送风回风分布图（含风管、风口布置图）、生产车间空气压差方向图、生产车间给排水与地漏设置图、实验室设备平面布置图、微生物实验室送风回风分布图（含风管、风口布置图）、微生物实验室空气压差方向图等；

（3）厂区总平面图、生产车间、检验部门、仓库的建筑平面图应采用计算机绘图软件进行设计和制图，平面图应采用公制单位标注尺寸和面积，相关功能车间应标清尺寸和面积。
7.生产设备配置图；

8.施工装修说明（包括装修材料、通风、消毒设施）；

9.生产环境条件和生产用水符合《化妆品生产质量管理规范》要求的检测报告（检测报告应当是由经过国家相关部门认可的检验机构出具的1年内的报告）；
生产车间（包括不仅限于二次更衣、缓冲、洁净走廊、物料暂存、称量、配制、半成品贮存、内包材暂存、填充灌装、中检室、清洁容器与器具贮存等功能车间）和微生物实验室（含阳性对照实验室）应提供满足以下生产环境条件检测报告和生产用水检测报告：

（1）空气检测报告。

①悬浮粒子：≥0.5μm的粒子数≤10500000个/m3；≥5μm的粒子数≤60000个/ m3。

检测方法参照GB/T 16292《医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法》。

②浮游菌：≤500cfu/ m3。

检测方法参照GB/T 16293《医药工业洁净室（区）浮游菌的测试方法》。

③沉降菌：≤15 cfu/30min。

检测方法参照GB/T 16294《医药工业洁净室（区）沉降菌的测试方法》。

④空气中细菌菌落总数：≤1000cfu/ m3。

（检测方法参照GB 15979《一次性使用卫生用品卫生标准》。

⑤灌装间工作台表面细菌菌落总数：≤20cfu/㎡。
检测方法参照GB 15979《一次性使用卫生用品卫生标准》。

（2）静压差检测报告。

洁净区相对一般生产区保持一定的正压差，静压差≥10Pa。检测方法参照GB 50591《洁净室施工及验收规范》。

（3）温度、相对湿度检测报告。

应当保持适宜的温度、相对湿度，满足生产工艺要求。检测方法参照GB 50591《洁净室施工及验收规范》。
（4）生产车间、检验场所工作面混合照度的检测报告。

应当配备合适的照明，主要工作室一般照明的照度值不得小于300lx。检测方法参照GB 50591《洁净室施工及验收规范》。

（5）紫外线灯（使用紫外线消毒的）的辐照强度检测报告。

使用中紫外线灯的辐照强度不小于70微瓦/平方厘米，并按照30瓦/10平方米设置。检测方法参照GB 15982《医院消毒卫生标准》。

（6）生产用水检测报告。

水质至少达到GB 5749《生活饮用水卫生标准》的要求（pH值除外）。

10.质量安全负责人简历（统一模板）；

11.企业按照《化妆品生产质量管理规范》开展自查并撰写的自查报告；

12.企业质量管理相关文件目录；

13.工艺流程简述及简图（不同类别的产品需分别列出）；
14.涉及生产许可单元典型产品的型式检验报告复印件；
检验依据参照GB/T 37625《化妆品检验规则》，检测报告应当是由化妆品注册备案检验机构出具的1年内的报告。

四、登记事项变更
1.化妆品生产许可申请表（统一模板）；

2.市场监管部门核准变更前后的营业执照复印件；

3.变更法定代表人或负责人的需提交变更后法定代表人或负责人身份证件复印件；

4.生产地址发生文字性变更的，需提供生产地址发生文字性变化的相关材料（如当地路名委员会、公安部门或工业园区管委会出具的证明性材料）；
5.委托代理人办理的，须递交申请企业法定代表人、委托代理人身份证明复印件和签订的授权委托书；

6.企业关于申请资料真实性的承诺书（统一模板）。
五、报告事项变更
1.变更质量安全负责人的，提交质量安全负责人简历（统一模板）和任命文件资料；
2.质量安全负责人学历证书及职称证书复印件。
六、注销
1.化妆品生产许可申请表（统一模板）；

2.股东会（董事会或单位法定代表人）同意注销的文件；
3.委托代理人办理的，须递交申请企业法定代表人、委托代理人身份证明复印件和签订的授权委托书；

4.企业关于申请资料真实性的承诺书（统一模板）。
