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进口化妆品注册流程

化妆品进口中国需要先向国家卫生监督部门申请批文，方可进口和销售。办理批文的手续和流程对于初次进口的代理商难度比较大。

一、化妆品概念

答：化妆品是指以涂抹、喷、洒或者其他类似方法，施于人体(皮肤、毛发、指趾甲、口唇齿等)，以达到清洁、保养、美化、修饰和改变外观，或者修正人体气味，保持良好状态为目的产品。(注：沐浴露、香皂等产品在报关时也已列入化妆品管理，不过牙膏只列入商检项目)。

二、化妆品分类

答：总体来讲，化妆品分为特殊用途化妆品和普通用途化妆品两大类，其中，特殊用途化妆品又分为：育发、染发、烫发、脱毛、美乳、健美、除臭、祛斑、防晒共九类产品;

普通用途化妆品(非特殊用途化妆品)又分为：发用类、护肤类、彩妆类、指(趾)甲类和芳香类共五类。

三、进口化妆品注册流程需要多长时间

答进口普通类化妆品一般在4到5个月左右取得批文，进口特殊类化妆品一般在6个月左右取得批文。

四、2012年4月之后进口化妆品注册流程需提交资料及要求

答：根据最新申报受理规定规定：

1、申请进口特殊用途化妆品行政许可的，应提交下列资料

一进口特殊用途化妆品行政许可申请表 
二产品中文名称命名依据 
三产品配方 
四生产工艺简述和简图 
五产品质量安全控制要求 
六产品原包装含产品标签、产品说明书拟专为中国市场设计包装的需同时提交产品设计包装含产品标签、产品说明书 
七经国家食品药品监督管理局认定的许可检验机构出具的检验报告及相关资料 
八产品中可能存在安全性风险物质的有关安全性评估资料 
九申请育发、健美、美乳类产品的应提交功效成份及其使用依据的科学文献资料 
十已经备案的行政许可在华申报责任单位授权书复印件及行政许可在华申报责任单位营业执照复印件并加盖公章 
十一化妆品使用原料及原料来源符合疯牛病疫区高风险物质禁限用要求的承诺书 
十二产品在生产国地区或原产国地区生产和销售的证明文件 
十三可能有助于行政许可的其他资料。

另附许可检验机构封样并未启封的市售样品1件。

2、申请进口非特殊用途化妆品备案的，应提交下列资料：

一进口非特殊用途化妆品行政许可申请表 
二产品中文名称命名依据 
三产品配方 
四产品质量安全控制要求 
五产品原包装(含产品标签、产品说明书)：拟专为中国市场设计包装的，需同时提交产品设计包装(含产品标签、产品说明书) 
六经国家食品药品监督管理局认定的许可检验机构出具的检验报告及相关资料 
七产品中可能存在安全性风险物质的有关安全性评估料 
八已经备案的行政许可在华申报责任单位授权书复印件及行政许可在华申报责任单位营业执照复印件并加盖公章 
九化妆品使用原料及原料来源符合疯牛病疫区高风险物质禁限用要求的承诺书 
十产品在生产国(地区)或原产国(地区)生产和销售的证明文件 
十一可能有助于备案的其他资料。

另附许可检验机构封样并未启封的市售样品1件。

五化妆品进口申报需要以哪家公司的名义进行申请?是否可以以个人名义申请

答：是以国外生产企业的名义来进行申请的。个人不可作为申请主体

六何种企业可以做在华审批注册批文申报责任单位
答：只要在大陆审批的具有独立法人资格的法人即可，对营业范围和审批资金均没有要求。

七在华审批注册批文申报责任单位需要承担哪些责任
答：在华审批注册批文申报责任单位需要承担产品审批注册批文申报材料真实性的责任。

八、进口化妆品注册流程需要时间

答：进口普通类化妆品一般在四五个月左右取得批件，进口特殊类化妆品一般在6个月左右取得批件，个别功能要延长到1年。化妆品申报时间主要体现在以下几个方面：

1、检验时间：

进口普通类化妆品检验周期一般在40—60天内完成。特殊用途化妆品的各项试验的检测周期一般在80天内完成。防晒类产品如果加做SPF值、斑贴试验及PA试验时间需要适当延长。育发类、健美类、美乳类产品需要做人体试用试验安全性评价整个检测周期约为150天。

2、评审时间：

国家食品药品监督管理局(SFDA)特殊用途化妆品的评审会议为每月评审会，每年12次，分别每月第三周召开，每月10日前(含10日)受理的产品为每次评审产品的范围。

3、资料准备情况的影响：

资料准备的情况，会影响申报的周期。如果资料准备符合卫生部相关规定和要求，评委会没有异议或只需稍加补正，即可加快申报周期，否则会延长申报的周期。

4、评审政策的影响：化妆品卫生行政许可工作按卫生部《健康相关产品行政许可程序》(卫监督发〔2008〕124号)、《国家食品药品监督管理局(SFDA)《化妆品行政许可申报受理规定》和《化妆品卫生规范(2007年版)》等有关规定和技术要求进行。北京海华鸿业提示：官方经常会出台一些新的政策规定，需及时掌握其精神否则会拖延申报周期。
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