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前    言 

本标准按照 GB/T 1.1-2009给出的规则起草。  
请注意本文件的某些内容可能涉及专利，本文件的发布机构不承担识别这些专利的责

任。 

本标准由广州市美容化妆品行业协会提出。 

本标准起草单位：广州市美容化妆品行业协会、广州美诚汇信息科技有限公司、广州凰

巢生物科技有限公司、广东巨爱巨美生物科技集团有限公司、广州仟驰贸易有限公司、广州

原肽生物科技有限公司、广州市加仑得利生物科技有限公司、广州尚医生物科技有限公司、

广州伟地包装制品有限公司、广州英姿源生物科技有限公司、广州俪肽生物科技有限公司、

广州巨佰生物科技有限公司、广州粉红丝带生物科技有限公司、广州市锦盛生物科技有限公

司、广州领颜实业有限公司、广州柏纵生物科技有限公司。 

本规范主要起草人：陶其广、黄琳茵、高礼宾、王明浩、张思远、段秀芬、陈刚、魏克

杰、左衡、伍永刚、巫淦、张涛、王清毅、刘卫、郭勇、王宏。 

本规范为首次发布。 
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化妆品经营主体责任履约规范 

1 范围 

本标准规定了化妆品经营企业在主体责任履约工作中的各项要求。 

本标准适用于化妆品经营企业主体责任履约合规管理。 

2 术语和定义 

下列术语与定义适用于本文件。 

2.1  

主体责任 primary responsibility 

企业在生产经营过程中应履行的主要责任。 

2.2  

履约 performance 

企业按要求履行企业主体责任。 

2.3 

合规 compliance 

企业的生产经营活动与法律、规则和准则相一致。 

2.4 

档案 document 

主体责任履约过程中所建立的表单、文档等记录。 

3 基本要求 

3.1  企业在经营过程中，应按照《卫生监督条例》的要求，履行： 

——企业准入责任； 

——产品合法性责任； 

——经营过程责任； 

——产品营销责任； 

——广告宣传责任； 

——产品质量追踪责任。 

3.2  企业应对主体责任履约工作给予记录、建档。 

3.3  所有记录、档案应完整，字体端正。如有其它证明文件时，应在记录上说明并附件

整理成册。 

3.4  所有文件记录、档案应至少保留 2年，涉及到经营的化妆品产品的经营记录档案应

保存至有效期之后。 

4 管理要求 

4.1  制度建立 

4.1.1 企业进货查验与有效期管理制度 

4.1.1.1  化妆品质量验收应由质量验收人员负责，验收人员应具备有关规定的条件。 
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4.1.1.2  验收员应按照化妆品验收程序对到货化妆品进行逐批验收。 

4.1.1.3  验收化妆品应包括化妆品外观性状检查和化妆品内外包装标识的检查。 

4.1.1.4  验收抽取的样品应具有代表性。 

4.1.1.5  验收时应按照化妆品的分类，对化妆品的包装、标签、说明书以及有关要求的

证明或文件进行逐一检查。 

4.1.1.6  验收化妆品包装的标签和所附说明书上应有生产企业的名称、地址，是否在显

著位置标有化妆品的品名、卫生许可证号、生产许可证号、产品批号、生产日期、有效期、

化妆品的成份、用法、用量、禁忌、注意事项以及贮藏条件等。 

4.1.1.7  验收整件包装中应有产品合格证。 

4.1.1.8  验收进口化妆品，进口化妆品应凭《进口化妆品备案凭证》复印件验收。 

4.1.1.9  验收首营品种，应有首批到货化妆品同批号的化妆品出厂质量检验报告书。 

4.1.1.10 验收产品检查及标签和包装上有无产品预防、治疗疾病等违反化妆品广告与宣

传的内容，若有，则不予验收。 

4.1.1.11 验收员应验收后要真实、完整地记录进货查验档案。验收档案包括供货单位、

数量、到货日期、产品名、卫生许可证号、批号、生产厂商、有效期、合格证、质量情况、

包装情况、外观质量、验收结论、验收人员等项目。 

4.1.1.12 对验收中发现不符合验收规定非内在质量不合格的化妆品，应当面拒收或入退

货库。 

4.1.1.13 质量验收人员完成质量检查工作后，应填写产品入库登记表并按产品的储存要

求分别存储。 

4.1.2 购进化妆品标签标识审核制度 

4.1.2.1  化妆品审核的标识包括产品说明书、标签、包装、进店宣传材料等。 

4.1.2.2  进货查验人员应按照化妆品标识管理规定掌握判定化妆品标识是否合规的基

本知识。 

4.1.2.3  化妆品查验人员按照化妆品标识规定查验化妆品标识的内容。 

4.1.2.4  化妆品进货查验人员应根据化妆品标识管理规定查验化妆品标识的标注形式。 

4.1.2.5  按照管理制度填写化妆品标识查验登记表。 

4.1.3 产品不良反应登记和报告制度 

4.1.3.1  不良反应岗（见 4.2.1）应注意收集正在经营的产品不良反应信息，填报不良

反应报告，定期上报不良反应报告表，上报质量安全追踪岗负责人。 

4.1.3.2  出售新产品时，销售岗（见 4.2.1）应做好销售登记，搜集顾客对该产品的质

量意见，及时整理并做好处理记录。 

4.1.3.3  对于引起发生不良反应的产品，应就地封存于不合格区不得销售，以便妥善安

置。 

4.1.3.4  应集中不良反应报告表，根据确认的信息对经营品种做出调整，并提醒生产企

业注意。 

4.1.3.5  对质量问题处理不及时、发生不良反应隐情不报者，应根据情节轻重进行处罚。 

4.1.4 产品召回制度 

4.1.4.1  接到产品生产企业与当地监管部门的召回通知时，应启动召回程序。 

4.1.4.2  如下情形宜对产品进行召回：  
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a)主管部门检查发现的不合格产品； 

b)媒体报告的不合格产品或事件； 

c)其他的改变，如技术、法规行规和突发事件，影响到已交付的产品质量或使用安全。 

4.1.4.3  产品召回的程序应为接到通知，发布召回通知，召回实施，产品处置，后续工

作。 

4.1.5 经营场所管理制度 

4.1.5.1  经营场所卫生管理 

4.1.5.1.1 经营场所应保持干净、整洁。 

4.1.5.1.2 经营场所内不应存放有毒、有害物品。  

4.1.5.1.3 不应将易燃、易爆等物品带入经营场所内。  

4.1.5.1.4 灭蚊蝇灯、鼠夹、杀虫剂应保持有效状态，发现故障应及时处理。 

4.1.5.2  仓库卫生管理 

4.1.5.2.1 化妆品应专区存放，所有入库产品应分区、分类摆放在规定的区间。   

4.1.5.2.2 应调控好化妆品专区的温湿度，保证化妆品的品质。  

4.1.5.2.3 化妆品专区应堆码整齐、牢固，无倒置现象。 

4.1.5.2.4 库存化妆品应先进先出，不同批号化妆品不得混放。   

4.1.5.2.6 化妆品专区内应保持干燥、整洁、通风，地面清洁，无积水，门窗玻璃洁净完

好，墙壁天花板无霉斑、无脱落，防虫、防鼠、防尘、防潮、防霉、防火设施配置齐全有效。 

4.1.5.2.7 化妆品专区应定期做好清洁卫生消毒工作，每日进行防蝇、防鼠、防虫等检查

和打扫卫生。  

4.1.5.2.8 仓库内不应吸烟、进食，化妆品专区不应存放与化妆品无关的私人杂物，不应

存放易燃、易爆和有毒物品。 

4.1.5.3  经营过程中，企业应定期检查经营场所： 

——化妆品是否按规定的储存条件储存， 

——化妆品有效期状况 

——是否存在分装、配制化妆品行为 

4.1.5.4  企业应根据检查结果，填写化妆品按规定的储存条件储存，化妆品有效期管理

表单，分装、配制化妆品行为记录的记录表单。 

4.1.6 服务与产品销售管理制度 

4.1.6.1  对售出的产品，应建立销售台账。  

4.1.6.2  对于发生的质量索赔，应积极处理，最大限度地减少损失和负面影响。 

4.1.7 企业广告宣传管理制度。 

4.1.7.1  应对店、院内涉及到的宣传产品的宣传单张、宣传海报等进行定期检查。 

4.1.7.2  广告中应准确对化妆品的功能、产地、用途、成分、价格、生产者、有效期限、

允诺等予以说明。 

4.1.7.3  化妆品广告中不应使用“最好”、“第一”等词汇，不得含有表示化妆品功效、

安全性的断言或者保证。 
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4.1.7.4  化妆品广告中不应与类似产品的进行比较。 

4.1.7.5  化妆品广告中涉及专利产品或者专利方法的，应标明专利号和专利种类。未取

得专利权的，不应在广告中谎称取得专利权。不应使用未授予专利权的专利申请和已经终止、

撤销、无效的专利作广告。 

4.2  人员岗位 

4.2.1 应责任到人，建立并覆盖图 1所列出的岗位，可参照图 1设置组织管理架构。 

 
图 1 岗位图 

 

4.2.2 进货岗负责人、销售岗负责人、质量安全追踪岗负责人、质量安全负责岗负责人应

分别对所属岗位人员填报的数据进行审核，对数据的真实性以及完整性负责。 

5 主体责任履约要求 

5.1  企业准入责任履约要求 

  应在当地工商局与卫生局取得有效经营证照与公共场所经营者卫生许可证。 

5.2  产品合法性责任履约要求 

5.2.1 应建立化妆品的首营产品与企业的审核、进货查验与购进化妆品标签标识审核制度

（见 4.1.1和 4.1.2)。 

5.2.2  应进行索证索票，向供货商索取正式销售发票及相关凭证，注明化妆品的名称、规

格、数量、生产日期/批号、保质期、单价、金额、销货日期以及生产企业或供应商的名称。 

5.2.3 不应销售下列化妆品： 

——未取得《化妆品生产企业许可证》的企业所生产的化妆品； 

——无质量合格标记的化妆品； 

——标签、小包装或者说明书不符合《化妆品卫生监督条例》第十二条规定的化妆品； 

——未取得批准文号的特殊用途化妆品； 

——超过使用期限的化妆品。 

5.3  企业经营过程主体责任履约要求 

 企业经营过程中，应保证经营场所和仓库保持内外整洁、有通风、防尘、防潮、防虫、

防鼠等设施并运行正常、化妆品按规定的储存条件储存、存储的化妆品均在有效期内、不存
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在分装、配制化妆品行为（见 4.1.5）。 

5.4  产品营销责任履约要求 

应建立销售台账、产品不良反应登记和报告制度（见 4.1.3）、产品召回制度（见 4.1.4）

并保证制度的有效性。 

5.5  广告宣传责任要求 

 应建立企业广告宣传管理制度（见 4.1.7），并按制度审查企业所经营的化妆品的宣传

单张、说明书、包装等是否有违反广告法的内容。 




