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随着国家经济的发展和人民生活水平的日益提高，我

国化妆品市场规模不断扩大，已发展成为全球第二大化妆

品消费市场，并仍具有较大发展潜力 [1]。

为进一步规范化妆品注册备案管理工作，保障人们健

康权益，原国家食品药品监督管理总局发布了《关于调整化

妆品注册备案管理有关事宜的通告（第 10 号）[2]，自 2014 

年 6 月 30 日起，国产非特殊用途化妆品（以下简称国非特

化妆品）生产企业应在上市前对产品信息进行网上备案，

同时要求每满 4 年重新确认产品备案信息。

至 2020 年 6 月 30 日，国非特化妆品网上备案已顺利

开展 6 年。作为全国化妆品产业的新兴发展地，对 2017 年

7 月至 2020 年 6 月全省国非特化妆品网上备案情况进行分

析，找出存在的主要问题，提出相应建议，对于促进全省

化妆品产业发展和提升行业监管水平具有重要参考意义。

1 备案工作情况

1.1 企业注册情况

截止到 2020 年 6 月以来，山东省共有 4166 家企业在

原国家食品药品监督管理总局的国非特化妆品备案信息系

统中完成了用户注册，其中生产企业为 211 家，委托加工

企业为 3955 家。

济 南（995）、 青 岛（966）、 潍 坊（347）、 临 沂

（276）、烟台（273）注册量位列全省前五，其中取得《化

妆品生产许可证》的企业都已完成注册。

1.2 产品备案情况

图 1   全省国非特化妆品备案情况时间分布分析

从时间分布来看（图 1），2017 年 7 月至 2020 年 6 月，

各年度（上年 7 月至次年 6 月）首次备案申请数量分别为

11299 件、13176 件、14013 件。备案变更产品申请数量分

别为 4136 个、4648 个、6274 个，备案注销产品 2251 个、

1912 个、2419 个，备案完成率分别为 67.9％、78.87％、

86.04％。

从 生 产 方 式 来 看（ 图 2），2017 年 7 月 至 2020 年 6

月，各年度（上年 7 月至次年 6 月）自主生产的产品分别

为 1385 个、1661 个、1884 个，境内委托生产的产品分别

为 9858 个、11476 个、12149 个，境外委托境内生产的产

品 56 个、39 个、20 个。

图 2   全省国非特化妆品备案情况生产方式分析

1.3 备案后检查情况

图 3   全省国非特化妆品备案后检查情况分析

2017 年 7 月至 2020 年 6 月，各年度（上年 7 月至次

年 6 月）开展备案后检查产品数（图 3）分别为 11175 件、

13412 件、15999 件，其中检查通过分别为 8358 件、10151

件、12092 件， 责令整改 2817 件、3259 件、3905 件，涉

及立案查处分别为 0 件、2 件、2 件，备案后检查通过率分
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别为 74.79％、75.68％、75.58％。

2 数据分析

2.1 国非特化妆品备案类型数据分析

国非特化妆品自 2014 年实施备案后，全省网络备案数

量逐年上升。首次备案申请数量逐年增加，也反映出我省

化妆品行业正处于稳步发展阶段，与近几年内我国化妆品

行业发展趋势相吻合。

2017 年 7 月至 2020 年 6 月，各年度（上年 7 月至次年

6 月）备案产品注销量占首次备案产品比例分别为 19.92%、 

14.51%、17.26%，均低于 20% 以下。出现上述情况可能在

于：

一是部分企业申报的备案产品处于研试阶段，因计划

改变不再研试或生产，对产品进行注销；二是目前国非特

化妆品备案门槛低、成本低，易申报，企业申报带产品备

案有随意性，注销后重新申报。

2.2 国非特化妆品不同生产方式数据分析

以首次备案的国非特化妆品为例，目前自主生产的占

比在 2017 年 7 月至 2020 年 6 月，各年度（上年 7 月至次

年 6 月）分别是 12.26%，12.61%，13.44%，变化不大。而

委托生产的占比则分别为 87.25%、87.10%、86.14%，均高

于 80%，其中主要以境内企业委托生产为主，境外委托境

内的国非特化妆品占比均不高于 5%。由此可以看出委托

加工模式在我省国非特化妆品行业中占据主要地位。

2.3 国非特化妆品备案后检查数据分析

从备案后检查情况看，2017 年 7 月至 2020 年 6 月，各

年度（上年 7 月至次年 6 月）检查通过率分别为 74.79％、 

75.68％、75.58％，始终维持在 75% 左右；而责令整改数

量不断攀升，与此同时在备案后检查中立案数量连续两年

度突破零。

从中可以看出，一方面备案产品数量的逐年递增与备

案后检查所需的监管人员增长并未形成有效匹配。另一方

面虽然监管人员在备案后检查中能够发现违法线索并立案

处置，但相对于逐年增长的备案产品数量而言，提高备案

后检查质量，提升备案产品违法违规生产甄别水平迫在眉

睫。

3 备案主要问题

对于国非特化妆品网上备案审核而言，重点关注的有

产品是否属于备案范围，产品配方中是否使用禁用物质和

限用物质是否超标，标签标识是否合规等内容。

3.1 备案产品的范围理解不充分

备案产品定义范围主要包括使用方法、使用部位、使

用目的及产品属性等方面。部分企业在产品申报过程中，

对使用方法中宣称注射和仅器导入（如超声波导入）、使

用目的中宣称医疗和抗疲劳以及产品属性并不属于化妆品

范围的如假睫毛及其胶水等进行备案申请。

3.2 备案产品配方填报不规范

3.2.1 未按照要求填报标准中文名称

填报原料名称应使用《国际化妆品原料标准中文名称

目录》（2010 年版）中标准中文名称，对于复配原料应采

用复配形式填报，对来源于石油、煤焦油的碳氢化合物（单

一组分的除外）的原料应标注化学文摘索引号（CAS 号）

等。

3.2.2 限用物质填报不符合《化妆品安全技术规范》（2015

年版）要求

如 α- 羟基酸及其盐类和酯类、水杨酸、4- 羟基苯甲

酸及其盐类和酯类等未标识配方中的限用物质含量等。

3.2.3 部分企业超限量超范围使用准 /限用物质

如驻留类产品超限量添加碘丙炔醇丁基氨甲酸酯和面

霜产品三氯生作为防腐剂等。

3.2.4 使用类别原料未明确标注具体使用部位

配方原料名称如“某某植物提取物”、“某某植物花

/ 叶 / 茎提取物”等形式的，使用时应在配方内其他说明栏

注明其具体部位但未注明。

3.3 备案产品标签及名称不规范

化妆品标签，是指产品包装容器、包装盒、随附于产

品的说明书，以及包装容器、包装盒和说明书上附有的用

以辨识说明产品基本信息、 属性特征和安全警示等的文

字、符号、数字、图案等的总称。化妆品产品名称是化妆

品标签重要部分，一般由商标名、通用名和属性名三部分

组成 [3]。部分备案产品外包装标签上显示的产品名称、企

业地址、产品配方等内容与备案系统申报信息不符；包装

标注内容使用医疗术语、明示或暗示医疗作用，如药用化

妆品、医学护肤品、中医、杀菌等，违反《化妆品命名规

定》及《化妆品命名指南》的要求；标签图案存在误导消

费者信息，如配方中不含原料人参提取物，在外包装中印

有人参植物图案；未按要求标注警示语或相关说明，如备

案产品宣称全家可用或明示为儿童产品的，未标注“儿童

在成人监护下使用”等；部分备案产品产品属性名为“组

合”、“蜜”， 无法反映产品真实的物理性状或外观形

态。

4 讨论

监管部门通过国非特化妆品备案工作有可以全面掌握

相关产品的市场流通信息，对于加强化妆品监督管理，落

实产品质量追溯的具有重要意义 [4]。而备案方式的调整如

告知性备案，有利于敦促企业落实主体责任，规范行业发

展，促进行业自律，进而推动社会共治 [5]。

4.1 明确化妆品生产经营者的主体责任

确保化妆品质量安全既需要政府监管也需要企业自

律。很长一段时期，我国在化妆品监管环节过度依赖政府

监管，忽视了化妆品生产经营者主体责任这一重要方面。

尤其是在国非特化妆品备案过程中，实际出现的化妆品安

全问题也往往是由化妆品生产经营者缺乏自律意识而造成

的。因此强化化妆品生产经营者的主体责任，提高备案主

体自律意识是规范企业生产经营活动，保证化妆品质量安

全的有效途径。

我们欣喜的看到，在 2021 年 1 月 1 日起即将实施的《化

妆品监督管理条例》及其配套法规办法在保障化妆品质量

安全方面进行了着力完善，落实企业责任，明确化妆品注
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册人、备案人具体责任界定，强调了化妆品生产经营企业

的质量安全主体责任，将有序推动化妆品产业健康发展。

4.2 要强化备案人培训，提升行业水平

随着《化妆品监督管理条例》的颁布实施，多部化妆

品配套法规列入总局立法工作计划。其中《化妆品注册管

理办法》、《化妆品标签管理办法》、《化妆品生产经营

监督管理办法》、《牙膏监督管理办法》等都已发布征求

意见稿向社会广泛征求意见。因此加强对备案人法律法规

培训学习以及备案政策的宣贯对于新形势下做好国非特化

妆品备案工作也是尤为迫切。通过培训，进一步提升企业

备案认识水平，提高产品备案准确率，减少备案信息填报

不规范现象，以此提高行政效率，提升行业水平，促进产

业发展。

4.3 要积极发挥行业协会的作用

行业协会是政府主导、社会参与的重要组成体现，在

即将实施的《化妆品监督管理条例》中明确了行业自律、

有奖举报、信息交流、信息公开、联合惩戒等多种制度，

延续了社会共治的监管亮点。 作为对化妆品专业技术标

准、业内企业状况充分了解的行业协会，要积极发挥信息

沟通、技术咨询、教育培训、引导企业自律等方面的作用。

主动帮扶企业提高生产经营标准，发挥行业协会应有的优

势净化经营环境。推动企业乃至整个行业快速应对新形势

下化妆品行业的发展变化。

4.4 要加强备案后监管，确保质量安全

企业完成国非特化妆品网上备案后，监管部门开展备

案后检查是落实事中、事后监管的重要举措。通过现场核

查方式可以有效的审查归档材料真实性、完整性，对产品

风险评估和安全性检测进行审查，对实际生产中如标签标

识、配方成分、生产工艺等是否与申报的备案资料一致进

行核查，是否存在化妆品禁用物质添加和限用物质超限使

用等违规行为 [6]。

但从近几年来看，在历经多次机构改革后，化妆品监

管仍处于监管力量分散，监管人员流动较大，监管水平层

次不齐的局面。相对于新形势下化妆品行业的发展，对于

化妆品生产经营环节的风险排查能力稍显不足。尤其是在

即将实施的《化妆品监督管理条例》中，对于违法行为的

惩处方式除财产罚以外，行为罚、资格罚等“处罚到人”

惩处方式也是彰显了我国对于新时期化妆品监管的态度和

落实四个最严的决心。因此在对监管队伍业务能力提升的

同时，探索出台备案产品检查指南，加大执法办案力度，

严惩违法违规行为 [7]，才能确保备案工作落实到位，保证

化妆品质量安全。
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通过上位主界面可以实时观察到整个系统的基本情

况，6 台精密传感器的实时数据和凝聚剂、絮凝剂的四台

加药泵的实时工作状态都实时显示在主界面上，累计入料

和累计出料的流量和煤泥量都能显示在 PC 屏幕上。调度

操作人员和当班管理人员都可以直接在触摸屏上观察到浓

缩工艺过程的基本情况。通过浓缩机透明化界面可以看到

通过相关参数和程序算法预测出来的浓缩机内部浓度梯度

变化模型，实现浓缩机透明化的初步的展示功能，也为后

续煤泥水系统的智能压滤研究提供技术基础。

4 结论
通过煤泥水处理智能控制技术的工业应用，原先凝聚

剂、絮凝剂的药剂添加从手动添加到现在的自动添加，从

人工经验判断添加量到现在结合理论和现场的计算机优化

算法得出合理的药剂添加量。目前在保证浓缩沉淀效果的

前提下，总体的药剂消耗量都比原来有所减少，絮凝剂平

均消耗量为 12g/t，降幅达到 20%；凝聚剂平均消耗量为

70g/t，降幅达到 12.5%，溢流澄清水浓度小于 1g/L。

通过煤泥水处理智能控制技术的工业应用，整个煤泥

水的浓缩沉淀工艺过程趋于透明化，各项工艺指标从原来

的肉眼观察凭经验和感觉判断到现在的精细量化。对于浓

缩机入料，相比原来可以准确的观察到入料流量和浓度大

小。对整个浓缩工艺的效果指标从原来的肉眼观察溢流水

的浊度，现在可以直观准确的观察到溢流浊度大小，从粗

放估计到精细量化，现在可以更准确的判断浓缩效果和循

环水质的标准。对原来用竹竿探沉淀煤泥的厚度来避免压

耙事故，现在可以直接通过煤泥界面仪判断煤泥厚度，更

科学有效的避免事故。
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