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前  言

本文件按照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》给出的规则起草。

本文件由国家药品监督管理局信息中心提出。

本文件由国家药品监督管理局综合和规划财务司归口。

本文件起草单位：国家药品监督管理局信息中心、中国标准化研究院、中国食品药品检定研究院。

本文件主要起草人：陈锋、顿彬、马靖、管雪萍、张原、郭媛媛、徐哲、赵坤、贾菲、赵健、陶维玲、胡康、李强、刘鹏、年益莹。

化妆品监管信息基础数据元值域代码 

第1部分：生产许可与注册备案
1  范围

本文件规定了药品监管信息中化妆品相关信息的数据元值域代码。

本文件适用于药品监管领域化妆品相关信息的表示、交换、识别和处理。

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。

NMPAB/T  0303.1 食品药品监管信息基础数据元值域代码 第1部分：总则

3  术语和定义

NMPAB/T  0303.1界定的术语和定义适用于本文件。

4  代码表

4.1  化妆品生产许可信息代码    

4.1.1  化妆品生产许可项目代码

化妆品生产许可项目代码见表1：

表1 化妆品生产许可项目代码表（CS04.0B.002）
	值
	值含义

	01
	一般液态单元

	02
	一般液态单元 # （具备儿童护肤类、眼部护肤类化妆品生产条件）

	03
	膏霜乳液单元

	04
	膏霜乳液单元 # （具备儿童护肤类、眼部护肤类化妆品生产条件）

	05
	粉单元

	06
	气雾剂及有机溶剂单元

	07
	气雾剂及有机溶剂单元# （具备儿童护肤类、眼部护肤类化妆品生产条件）

	08
	蜡基单元

	09
	蜡基单元 # （具备儿童护肤类、眼部护肤类化妆品生产条件）

	10
	牙膏单元

	11
	皂基单元

	12
	其他单元

	13
	其他单元# （具备儿童护肤类、眼部护肤类化妆品生产条件）


4.1.2  化妆品生产许可申请代码

化妆品生产许可申请类别代码见表2：

表2 化妆品生产许可申请类别代码表（CS04.0B.003）

	值
	值含义

	01
	新办

	02
	延续

	03
	许可事项变更

	04
	登记事项变更

	05
	报告事项变更

	06
	注销

	07
	补发


4.1.3  化妆品生产许可事项变更类型代码
化妆品生产许可事项变更代码见表3：
表3 化妆品生产许可事项变更代码表（CS04.0B.013）

	值
	值含义

	01
	生产许可项目发生变更

	02
	可能影响产品质量安全的生产设施设备发生变化

	03
	在化妆品生产场地原址新建、改建、扩建车间

	04
	增加化妆品生产地址


4.1.4 化妆品生产登记事项变更代码
化妆品生产登记事项变更代码见表4：
表4 化妆品生产登记事项变更代码表（CS04.0B.014）

	值
	值含义

	01
	生产企业名称变更

	02
	住所变更

	03
	法定代表人或者负责人变更

	04
	生产地址文字性变更


4.1.5  化妆品生产报告事项变更代码
化妆品生产报告事项变更代码见表5：
表5 化妆品生产报告事项变更代码表（CS04.0B.015）

	值
	值含义

	01
	质量安全负责人变更

	02
	预留的联系方式变更


4.1.6  化妆品生产许可撤回决定代码
化妆品生产许可撤回决定代码见表7：

表7化妆品生产许可撤回决定代码表（CS04.0B.026）

	值
	值含义

	01
	撤回许可申请

	02
	其他意见


4.2  化妆品注册和备案信息代码
4.2.1 化妆品产品剂型代码

化妆品产品剂型代码见表8所示：

表8 化妆品产品剂型代码表（CS04. 0C.006）

	值
	值含义

	00
	其他（不属于以下范围的）

	01
	膏霜乳

	02
	液体

	03
	凝胶

	04
	粉剂

	05
	块状

	06
	泥

	07
	蜡基

	08
	喷雾剂

	09
	气雾剂

	10
	贴、膜、含基材

	11
	冻干


4.2.2  化妆品功效宣称代码

化妆品功效宣称代码见表9所示：

表9 化妆品功效宣称代码表（CS04.0C.007）

	值
	值含义

	A
	新功效（不符合以下规则的）

	01
	染发

	02
	烫发（清洗后即恢复头发原有形态的产品，不属于此类。）

	03
	祛斑美白（含改善因色素沉积导致痘印的产品。）

	04
	防晒（婴幼儿和儿童的防晒化妆品作用部位仅限皮肤。）

	05
	防脱发（调节激素影响的产品，促进生发作用的产品，不属于化妆品。）

	06
	祛痘（调节激素影响的、杀（抗、抑）菌的和消炎的产品，不属于化妆品。）

	07
	滋养（通过其他功效间接达到滋养作用的产品，不属于此类。）

	08
	修护（用于疤痕、烫伤、烧伤、破损等损伤部位的产品，不属于化妆品。）

	09
	清洁

	10
	卸妆

	11
	保湿

	12
	美容修饰（人造指甲或固体装饰物类等产品（如：假睫毛等），不属于化妆品。）

	13
	芳香

	14
	除臭（单纯通过抑制微生物生长达到除臭目的产品，不属于化妆品。）

	15
	抗皱

	16
	紧致

	17
	舒缓

	18
	控油

	19
	去角质

	20
	爽身（针对病理性多汗的产品，不属于化妆品。）

	21
	护发

	22
	防断发

	23
	去屑

	24
	发色护理（为改变头发颜色的产品，不属于此类。）

	25
	脱毛

	26
	辅助剃须剃毛（剃须、剃毛工具不属于化妆品。）


4.2.3 化妆品作用部位代码

化妆品作用部位代码见表10所示：

表10化妆品作用部位代码表（CS04.0C.017）

	值
	值含义

	B
	新功效（不符合以下规则的）

	01
	头发（注：染发、烫发产品仅能对应此作用部位；

防晒产品不能对应此作用部位）

	02
	体毛（不包括头面部毛发）

	03
	躯干部位（不包含头面部、手、足）

	04
	头部（不包含面部）

	05
	面部（不包含口唇、眼部；注：脱毛产品不能对应此作用部位）

	06
	眼部（包含眼周皮肤、睫毛、眉毛;注：脱毛产品不能对应此作用部位）

	07
	口唇（注：祛斑美白、脱毛产品不能对应此作用部位）

	08
	手、足（注：除臭产品不能对应此作用部位）

	09
	全身皮肤（不包含口唇、眼部）

	10
	指（趾）甲


4.2.4 化妆品使用方法代码

化妆品使用方法代码见表11所示：

表11 化妆品使用方法代码表（CS04. 0C.018）

	值
	值含义

	01
	淋洗

	02
	驻留


4.2.5 化妆品适用人群代码
化妆品适用人群代码见表12所示：

表12 化妆品适用人群代码表（CS04. 0C.021）

	值
	值含义

	C
	新功效

	01
	婴幼儿

（0～3周岁，含3周岁）

	02
	儿童

（3～12周岁，含12周岁）

	03
	普通人群


4.2.6 化妆品新原料使用情况代码

化妆品新原料使用情况代码见表13所示：

表13 化妆品新原料使用情况代码表（CS04.0C.033）

	值
	值含义

	01
	使用已注册新原料

	02
	使用已备案新原料

	03
	不使用


4.2.7 特殊化妆品申报类别代码

特殊化妆品申报类别代码见表14所示：

表14 特殊化妆品申报类别代码表（CS04.0C.036）

	值
	值含义

	01
	染发类

	02
	烫发类

	03
	防脱类

	04
	祛斑美白类

	05
	祛斑美白类（仅具物理遮盖作用）

	06
	防晒类

	07
	新功能


4.2.8  化妆品生产信息代码

化妆品生产信息代码见表15所示：

表15 化妆品生产信息代码表（CS04. 0C.047）

	值
	值含义

	01
	境内自行生产

	02
	委托境内生产

	03
	境外自行生产

	04
	委托境外生产


4.2.9 境外生产规范证明类型代码
境外生产规范证明类型代码见表16所示：

表16 境外生产规范证明类型代码表（CS04. 0C.051）

	值
	值含义

	01
	由所在国（地区）政府主管部门出具

	02
	由认证机构或第三方出具或认可


4.2.10 化妆品注册证补发原因代码

化妆品注册证补发原因代码见表17所示：

表17 化妆品注册证补发原因代码表（CS04. 0C.066）

	值
	值含义

	01
	因产品注册证原件破损，申请补发新的产品注册证

	02
	因产品注册证遗失申请补发新的产品注册证


4.2.11  化妆品生产场地变更类型代码

化妆品生产场地变更类型代码见表18所示：

表18 化妆品生产场地变更类型代码表（CS04. 0C.070）

	值
	值含义

	01
	由所在国（地区）政府主管部门出具

	02
	由认证机构或第三方出具认可


