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母婴用品经营单位
特殊食品和化妆品规范化经营管理指南

1  范围
本文件提供了特殊食品和化妆品经营过程中采购、运输、验收、 贮存、销售等经营过程中的安全管理指导。
本文件适用于以母婴用品为主、开设实体门店和从事网络销售的经营单位在特殊食品和化妆品经营过程的安全管理。
本文件不适用于大型商超、医疗机构、美容美发机构等单位。

2  规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB1674O-2014  食品安全国家标准 保健食品
GB10765-2021  食品安全国家标准 婴儿配方食品
GB10766-2021  食品安全国家标准 较大婴儿配方食品
GB10767-2021  食品安全国家标准 幼儿配方食品
GB25596-2010  食品安全国家标准 特殊医学用途婴儿配方食品通则
GB29922-2013  食品安全国家标准 特殊医学用途配方食品通则
GB31621  食品安全国家标准食品经营过程卫生规范

3  术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

3.1
特殊食品 special food
包括保健食品、婴幼儿配方食品、特殊医学用途配方食品。

3.1.1 
保健食品  health food
声称并具有特定保健功能或者以补充维生素、矿物质为目的的食品。即适用于特定人群食用,具有调节机体功能,不以治疗疾病为目的,并且对人体不产生任何急性、亚急性或慢性危害的食品。
【来源：GB16740-2014，2.1】

3.1.2
婴幼儿配方食品 infants and young children formula
包括婴儿配方食品、较大婴儿配方食品、幼儿配方食品。

3.1.2.1

婴儿配方食品 infants formula
以乳类及乳蛋白制品和（或）大豆及大豆蛋白制品为主要蛋白来源,加入适量的维生素、矿物质和(或)其他原料,仅用物理方法生产加工制成的，适用于正常婴儿食用,其能量和营养成分能满足0～6月龄婴儿正常营养需要的配方食品。
【来源：GB10765-2021，2.1，有修改】

3.1.2.2

较大婴儿配方食品 older infants formula
以乳类及乳蛋白制品和（或）大豆及大豆蛋白制品为主要蛋白来源,加入适量的维生素、矿物质和(或)其他原料,仅用物理方法生产加工制成的，适用于正常较大婴儿食用,其能量和营养成分能满足6~12月龄较大婴儿部分营养需要的配方食品。
【来源：GB10766-2021，2.1，有修改】

3.1.2.3

幼儿配方食品 young children formula
以乳类及乳蛋白制品和（或）大豆及大豆蛋白制品为主要蛋白来源，加入适量的维生素、物质和（或）其他原料，仅用物理方法生产加工制成的产品。适用于幼儿食用，其能量和营养成分能满足正常幼儿的部分营养需要。
【来源：GB10767-2021，2.1】

3.1.3

特殊医学用途配方食品 food for special medical purpose 
为了满足进食受限、消化吸收障碍、代谢紊乱或特定疾病状态人群对营养素或膳食的特殊需要，专门加工配制而成的配方食品。该类产品必须在医生或临床营养师指导下，单独食用或与其他食品配合食用。
【来源：GB29922-2013，2.1】

3.2
化妆品 cosmetics
以涂擦、喷洒或者其他类似方法，施用于皮肤、毛发、指甲、口唇等人体表面，以清洁、保护、美化、修饰为目的的日用化学工业产品。

3.2.1
儿童化妆品 children cosmetics
适用于年龄在12岁以下（含12岁）儿童，具有清洁、保湿、爽身、防晒等功效的化妆品。

4  基本原则

4.1  合规性
母婴用品经营单位特殊食品和化妆品经营管理过程应符合国家有关法律法规、政策和相关标准的要求。

4.2  适用性
母婴用品经营单位特殊食品和化妆品经营管理制度、文件、表格等制定应符合企业经营现状及发展目标，指向清晰、目的明确。尽可能做到可量化、可考核，便于实施。

4.3  持续改进
遵循“策划-实施-检查-处置”的循环管理方法，策划、运行企业管理制度体系，适时评价企业管理制度体系和检查的指标适用性，针对问题查找原因，及时采取改进和预防措施，并根据市场与法规政策的变化及时作出反应，不断完善提升企业管理制度体系。

5  经营资质要求
5.1  应取得《营业执照》。《营业执照》经营范围应包含特殊食品、化妆品经营相关条目。
5.2  应取得《食品经营许可证》或预包装食品经营者备案。《食品经营许可证》或预包装食品经营者备案应包含所经营的特殊食品具体类别。

6  进货查验管理
6.1  应建立进货查验制度。明确供应商管理、进货流程、查验项目、结果处置等内容，并明确责任岗位或责任人。
6.2  采购特殊食品时，应查验特殊食品注册证书或备案凭证，以及供货者的营业执照、食品生产许可证、食品经营许可证或预包装食品经营备案凭证。核对《食品生产许可品种明细表》是否列明所采购特殊食品品种信息。核对标签是否与注册或备案资料一致。
6.3  采购化妆品时，应查验化妆品的注册证书或备案凭证，以及供货者的营业执照、生产许可证。核对生产许可证《品种明细表》是否列明所采购化妆品的类别信息。核对标签是否与注册或备案资料一致。
6.4  采购国产特殊食品和化妆品时，应查验对应批次的检验合格证明；采购进口特殊食品和化妆品时，应查验由海关出具的对应批次产品的入境货物检验检疫证明。
6.5  应建立进货查验记录。记录及凭证应对应保存便于查找，特殊食品记录和凭证保存期限不得少于产品保质期满后六个月；没有明确保质期的，保存期限不得少于二年。化妆品记录保存期限不得少于产品使用期限届满后1年；产品使用期限不足1年的，记录保存期限不得少于2年。鼓励实行电子化记录和保存，并采取加密、权限区分等方式防止篡改。

7  贮存管理
7.1  贮存场所应保持完好、环境整洁，与有毒、有害污染源保持至少25米以上距离。
7.2  贮存场所地面应做到硬化，平坦防滑并易于清洁、消毒，防止积水。
7.3  贮存场所内应有良好的通风、排气、照明装置，保证可以轻松读取产品标签的亮度，同时避免日光直接照射。
[bookmark: _GoBack]7.4  所贮存特殊食品或化妆品对温度、湿度有特殊要求的，应确保贮存设备、设施满足相应的要求。贮存场所内具备便于监测和控制的设备仪器（如空调、除湿机、温湿度计等），并定期校准、维护，确保准确有效。
7.5  贮存的特殊食品和化妆品应与墙壁、地面保持不少于10cm的距离，防止虫害藏匿并利于空气流通。
7.6  应在贮存位置明确标识产品的名称、生产日期或批号、保质期或限用日期、出入库时间、出入库数量及在库数量。
7.7  应遵循先进先出的原则，定期检查贮存特殊食品和化妆品，及时处理变质或超过保质期（限用日期）的特殊食品和化妆品，不少于每月1次。
7.8  采取有效措施（如纱帘、纱网、挡鼠板、捕鼠器、灭蝇灯、风幕等）防止鼠类昆虫等侵入。定期检查、清理，若发现有鼠类昆虫等痕迹时，应追查来源，消除隐患。
7.9  采用物理、化学或生物制剂进行虫害消杀处理时，
不应污染特殊食品和化妆品最小销售单元的接触表面，如不慎污染时，应及时彻底清洁，消除污染。


8  专区专柜管理
8.1  应设置保健食品专区或专柜，确保保健食品销售区域与其他食品区域明显区分。不应将保健食品与其他食品（如固体饮料、方便食品等）混放销售。保健食品销售专区或专柜应设立注明“保健食品销售专区（或专柜）”字样的提示牌。提示牌应为绿底白字，字体为黑体，文字大小可根据设立的专区或专柜的空间确定。提示牌可为吊牌、台卡、立牌等形式，位置和大小应醒目。专区专柜附近醒目位置设立消费提示信息：“保健食品不是药物，不能代替药物治疗疾病”。
8.2  应设置婴幼儿配方食品专区或专柜，确保婴幼儿配方食品销售区域与其他食品区域明显区分。不应将婴幼儿配方食品与其他食品（如成人乳粉、3岁以上儿童乳粉、辅食等）混放销售。婴幼儿配方食品销售专区或专柜应设立注明“婴幼儿配方食品销售专区（或专柜）”字样的提示牌。提示牌应为绿底白字，字体为黑体，文字大小可根据设立的专区或专柜的空间确定。提示牌可为吊牌、台卡、立牌等形式，位置和大小应醒目。专区专柜附近醒目位置设立消费提示信息：“对于0-6月的婴儿理想的食品是母乳，在母乳不足或无母乳时可食用婴幼儿配方食品”、“6月龄以上婴幼儿食用婴幼儿配方食品时，应配合添加辅助食品”。
8.3  应设置特殊医学用途配方食品专区或专柜，确保特殊医学用途配方食品销售区域与其他食品区域明显区分。不应将特殊医学用途配方食品与其他食品（如普通婴幼儿配方食品、固体饮料等）混放销售。特殊医学用途配方食品销售专区或专柜应设立注明“特殊医学用途配方食品销售专区（或专柜）”字样的提示牌。提示牌应为绿底白字，字体为黑体，文字大小可根据设立的专区或专柜的空间确定。提示牌可为吊牌、台卡、立牌等形式，位置和大小应醒目。专区专柜附近醒目位置设立消费提示信息：“请在医生或临床营养师指导下使用”“不适用于非目标人群使用”“本品禁止用于肠外营养支持和静脉注射”“6月龄以上特殊医学状况婴儿食用特殊医学用途婴儿配方食品时，应配合添加辅助食品”。
8.4  应设置儿童化妆品专区或专柜，确保儿童化妆品销售区域与其他化妆品及玩具区域明显区分。不应将儿童化妆品与其他化妆品及玩具（特别是儿童装扮类玩具等）混放销售。儿童化妆品销售专区或专柜应设立注明“儿童化妆品销售专区（或专柜）”字样的提示牌。提示牌应为绿底白字，字体为黑体，文字大小可根据设立的专区或专柜的空间确定。提示牌可为吊牌、台卡、立牌等形式，位置和大小应醒目。专区专柜附近醒目位置设立儿童化妆品“小金盾”标识。


9  销售管理
9.1  应建立特殊食品和化妆品销售记录制度。应当如实记录所销售的特殊食品和化妆品的名称、规格、数量、生产日期或者生产批号、保质期或使用期限、销售日期等内容，并保存相关凭证。从事特殊食品和化妆品批发业务的经营单位还应当记录购货者名称、地址、联系方式。特殊食品销售记录和凭证保存期限不得少于产品保质期满后6个月且不得少于两年。鼓励化妆品参照特殊食品保存销售记录和凭证。
9.2  鼓励从事特殊食品和化妆品的经营单位记录购货者姓名及联系方式。鼓励采取信息化手段记录和保存凭证。
9.3  应妥善处理消费者投诉、意见及建议，切实保护消费者合法权益。


10  广告宣传管理
10.1  应严格管理经营场所广告。由专人负责对特殊食品和化妆品的广告的内容进行审核，确保真实合法。广告不得含有虚假或者引人误解的内容，不得欺骗、误导消费者，不得涉及疾病预防、治疗功能或其他医疗作用。
10.2  对不符合要求或已与实际产品情况不符的广告应及时清理。


11  不良反应记录和报告管理
11.1  应及时记录消费者反馈的不良反应情况。包括但不限于因食用方法、产品特性、消费者个体差异等原因造成的特殊食品不良反应和正常使用化妆品所引起的皮肤及其附属器官的病变、以及人体局部或者全身性的损害的化妆品不良反应。
11.2 应将不良反应情况及时反馈给生产厂家、市场监管部门，并配合相关部门开展不良反应调查。

12  追溯及召回管理
12.1  当发现所经营的特殊食品和化妆品有不符合强制性国家标准或者有证据证明可能危害人体健康的，应当立即停止经营相关产品，通知供应商、相关生产经营者和消费者停止经营、使用。
12.2  供应商认为应当召回的，应当立即配合召回并记录停止经营、召回和通知情况。
12.3由于母婴用品经营单位的原因造成其经营的特殊食品需要召回的，母婴用品经营单位应当主动召回并记录。
12.4  应对召回的特殊食品和化妆品采取封存、无害化处理、销毁等措施，防止其再次流入市场。
12.5  主动召回应在24小时内将特殊食品和化妆品召回和处理情况向所在地县级市场监督管理部门报告。需要对召回的特殊食品进行无害化处理、销毁的，应当提前报告时间、地点，并配合市场监督管理部门实施现场监督。


13  人员及培训管理
13.1  应配备专职或者兼职的特殊食品和化妆品安全管理人员。安全管理人员应当经过食品安全和化妆品相关法律、法规、标准及营养学、药学等相关专业知识的培训，并通过考核。
13.2  应根据不同岗位的实际需求，制定和实施特殊食品和化妆品安全年度培训计划并进行考核，做好培训记录。通过培训促进各岗位从业人员遵守国家相关法律法规及标准，增强执行各项食品安全管理制度的意识和责任,提高相应的知识水平。
13.3  应定期对从事特殊食品和化妆品经营人员进行职业健康体检。


14  安全自查管理
14.1  应建立特殊食品和化妆品安全自查制度，明确由主要负责人或安全管理人员，定期开展食品安全状况检查评价，每年不少于2次。如遇搬迁等重大变化，应进行一次全部项目的安全自查。
14.2  对自查出的安全隐患应及时处置，如涉及重大安全风险，应及时报告当地市场监督管理部门。
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