
附件 2 

杭州市地方标准 

《化妆品生产企业质量安全风险评定管理（修订）》 

编制说明 

1. 项目背景 

化妆品质量安全事关人民群众身体健康，质量安全的关键环节是

产品的生产，如何在生产过程中把关产品质量是市场监管部门需要研

究、规范的一项工作。2019 年，国务院出台了《关于加强和规范事

中事后监管的指导意见》《关于加快推进社会信用体系建设，构建以

信用为基础的新型监管机制的指导意见》，要求持续深化“放管服”

改革，坚持放、管结合，加强社会信用体系建设，进一步发挥信用在

创新监管机制、提高监管能力和水平，而分级监管标准化是信用监管

最突出的特点。 

目前杭州持有生产许可证企业近 70家，自主生产化妆品约 7000

余个，已备案产品近 3万个。这些企业中，以中小型生产规模占多数，

而监管人员配备有限，监管力量显见不足。如何利用有限的监管资源，

采用科学的管理手段，来防范化妆品生产安全风险和促进企业高质量

发展这两大管理目标，是目前新形势下市场监管部门迫切需要解决和

研究的难题。 

《化妆品生产企业风险分级管理规范》DB3301/T 0327-2020 实

施以来，杭州市市场监管局积极探索化妆品生产企业安全风险分等分

级管理，对不同的风险企业采取不同的监管方法，有效配置了监管资



 

源，优化了管理方式，取得了较好的管理效能，积累了一些风险分级

管理经验。 

当前，化妆品监管体系发生了较大变化，《化妆品监督管理条例》

已于 2021 年 1 月 1 日实施，2.0 时代的化妆品监管新政策不断出台，

对企业主体责任担当要求非常明确，为进一步规范化妆品生产经营活

动，保障消费者健康，更好地提升化妆品监督管理绩效，拟修订《化

妆品生产企业风险分级管理规范》地方标准。本次修订名称，经立项

评审会建议，名称修改为《化妆品生产企业质量安全风险评定管理规

范》，本次标准的修订意在修正法规政策相左部分，精准定位到当前

的监管要求，创新化妆品生产企业风险分级标准化监管新模式，优化

管理方案，进一步提升监管水平。同时，通过科学管理，合理分配监

管资源、因地制宜、突出重点，进行化妆品生产企业的质量风险控制，

促进化妆品生产企业高质量发展，建立健全化妆品安全监管长效机

制。 

2. 工作简况  

2.1 立项计划 

该标准任务来源于杭州市市场监督管理局《关于下达 2023 年度

第二批杭州市标准化建设项目计划的通知》（杭市管函〔2023〕157

号）。本标准由杭州市标准化研究院提出，杭州市市场监督管理局归

口。 

2.2 起草单位 

本标准主要起草单位：杭州市标准化研究院、杭州市市场监督管



 

理局化妆品管理处。 

2.3 主要工作过程 

2.3.1 明确标准起草人员和工作计划 

2023 年 7月，由杭州市市场监管局化妆品管理处和杭州市标准

化研究院共同组成标准研制小组，进行资料汇集，总结材料，确定修

订内容。 

2.3.2 起草标准初稿 

2023 年 8～10 月，编制小组成员分别走访调研了嘉禾是用品有

限公司、伊瑟奇医药科技有限公司、科欧玛化妆品（杭州）有限公司，

根据相关制修订标准的要求和实际情况，编写出标准工作组讨论稿。 

2.3.3 修改标准稿 

2023 年 11 月，邀请相关专家对标准工作组讨论稿进行研讨，对

于标准的名称、架构、定位、评分细则提出新的建议，并汇总建议进

行修改完善。 

3．标准编制原则和确定地方标准主要技术要求的依据 

3.1 标准编制原则 

为保证标准编制的合规性、科学性、适用性，使《化妆品生产企

业质量安全风险评定管理规范》具有较高的质量和较好的推广操作价

值，在标准编制过程中遵循以下原则： 

1.服务规范的编写符合国家、省、市相关法律、法规、规章及其

他规范性文件的规定。 

2.梳理总结近几年对化妆品生产企业监管经验，在持续“放管服”

中，充分运用科学合理方法规范服务内容，优化服务流程，促进化妆

品生产企业高质量发展。 



 

3.服务规范编写简洁明了、应知尽告，充分体现“易懂”“可参

照”“可操作”。 

3.2 主要技术要求的依据 

为提高对化妆品生产企业的监督检查，结合目前的管理模式和发

展需求，标准在 2020 年版的基础上，着重对机构与人员、质量保证

与控制、厂房设施与设备管理、物料与产品管理、生产过程管理、产

品销售管理情况，并结合行政日常监管、产品监督抽检、产品注册备

案、执法检查等情况进行评定的细则进行了修订。标准除按 GB/T 1.1

—2020《标准化工作导则 第 1部分：标准化文件的结构和起草规则》

的规定进行起草，除编辑性修改外，主要技术变化内容如下： 

1.第 3章术语和定义 

更改了 3.2 质量风险等级 

与风险等级评定要素描述有重复，修改为：结合化妆品生产企业

主体责任落实情况、行政日常监管情况等进行评定，获得的质量风险

程度的级别。 

2.第 4章 风险等级评定 

（1）更改了 4.2 风险等级评定要素。 

根据 2021 年《化妆品监督管理条例》，将多方面要素调整为：化

妆品生产企业的机构与人员、质量保证与控制、厂房设施与设备管理、

物料与产品管理、生产过程管理、产品销售管理情况，以及产品监督

抽检、产品注册备案、日常监管发现的质量安全风险以及质量信誉获

得、质量安全事故等动态情况。 

（2）补充了 4.3.1.1 信息收集渠道来源 

从经验证并确认的第三方信息、企业自我公开的信息方面考虑； 

3.第 5章 风险分级管理 



 

（1）更改了 5.2.1 风险等级上调的内容 

风险等级评分要素，由低到高依次划分为 A、B、C、D四个等级，

分别对应低风险、较低风险、中风险和中高风险。根据化妆品生产企

业的实际情况，补充了等级调整的条件，确定评定方法。 

（2）增加了 5.3.2 的对化妆品生产企业实施差异化管理内容 

增加了各等级企业的日常监管重点、监管方式、监管频次和产品

抽检频次。 

第六章 监督检查与改进 

增加了 6.1.2 的各级监管、各部门（含第三方）内容。 

结合各级监管、各部门（含第三方）反馈后经确认的信息及各级

抽检结果进行初评。 

4．附录 A化妆品生产企业风险分级情况评定表 

更改了表 A.1 化妆品生产企业风险分级情况评定表中的内容。 

根据 2021 年《化妆品监督管理条例》，结合行政管理部门对化妆

品生产企业监管，将风险评分的条件进行了细化补充。 

4．国内外现行相关法律、法规和标准情况 

相关的法律、法规有 2021 年《化妆品监督管理条例》 

5．定量、定性技术要求在本行政区域内的验证情况 

无。 

6．重大意见分歧的处理依据和结果 

无。 

 



 

7．预期的社会、经济、生态效益及贯彻实施标准的要求、措施 

等建议 

通过该标准的深入实施与监管控制，项目将在以下几个层面达到

改进、优化和提升的效果： 

1.有助于提高企业的内部管理水平、诚信自律意识和风险防控意

识； 

2.有助于优化行政部门的监管资源，提升监管效能，有效推进化

妆品生产许可“放管服”改革； 

3.有助于化妆品信用管理制度和安全监管长效机制的建立健全。 

8．其他应当说明的事项 

 

 

标准起草小组 

2023 年 12 月 25 日 


