广东省药品监督管理局

行政处罚决定书

粤药监妆罚〔2020〕1003号
当事人：广州市兰姿化妆品有限公司

主体资格证照名称：营业执照

统一社会信用代码：914401116915462556

住所（住址）：广州市白云区金埔庄路北片工业区F栋32号

法定代表人：刘敏

身份证（其他有效证件）号码：4323*********1819

联系电话：134*****230

联系地址：广州市白云区金埔庄路北片工业区F栋32号

当事人2016年1月至2018年3月期间，生产未取得批准文号的特殊用途化妆品了“海维斯植物芳香染发膏（橙色）”（批号：DF20160102）546盒，“海维斯染发焗油膏（黄色）”（生产日期：20161216）546盒，“海维斯润黑发露（自然黑）”（生产日期：20170529）328盒，“海维斯植物芳香染发膏（绚丽紫）”（生产日期：20170625）的606盒，“海维斯染发焗油膏（棕黑色）”（批号：20180313）400盒，“海维斯染发焗油膏（葡萄酒红）”（批号：20180320）400盒，“海维斯染发焗油膏（自然黑）”（批号20180320）600盒，共计生产了3426盒，上述7种产品以单价1.90-4.00元/盒销售，共计销售了3384盒，销售金额合计8093.60元，即违法所得为8093.60元。同时当事人其存在检验员不具备对产品的出厂检验能力、直接从事化枚品生产的人员未取得建康证的情形，违反了《化妆品卫生监督条例》第七条第一款、第六条第（五）项的规定。

依据原国家食品药品监督管理总局办公厅《关于化妆品配方成分及包装标识成分与实际检出成分不符有关问题的复函》（食药监办稽函〔2016〕153号）当事人生产的上述特殊用途化妆品均违反了《化妆品卫生监督条例》第十条第一项之规定：“生产特殊用途的化妆品，必须经国务院卫生行政部门批准，取得批准文号后方可生产”。

当事人生产未取得批准文号的特殊用途化妆品的违法行为违反了《化妆品卫生监督条例》第十条的规定，其存在明显主观故意；生产的违法产品连续违法时间达6个月以上；严重违反产品生产工艺规程；依据《广东省食品药品监管局规范行政处罚自由裁量权适用规则》第六条第（二）、（六）、（八）的规定，具有从重处罚情节。

上述事实，主要有以下证据证明：

1.广州市局《广州市食品药品监督管理局关于提请吊销广州市兰姿化妆品有限公司化妆品生产许可证的函》
2.当事人《营业执照》、《中华人民共和国化妆品生产许可证》复印件，法人代表身份证复印件、涉案产品国产特殊用途化妆品行政许可批件、产品技术要求复印件、当事人提供的涉案产品生产记录、检验报告、销售票据复印件。

3.广州市局对当事人的现场检查笔录、广州市局对刘敏的询问调查笔录、广州市局发出的查封扣押决定书、查封扣押延期通知书、解除扣押决定书。  

4.涉案产品外包装照片、涉案产品抽样记录即凭证、新疆维吾尔自治区食品药品检验所检验报告、云南省食品药品监督检验研究院化妆品检验报告、广州市药品检验所检验报告及相关送达回执。

经对当事人上述违法行为调查取证，2019年12月2日，本局依法向当事人送达行政处罚告知书（粤药监稽妆罚告〔2019〕03号），在规定期限内，当事人向本局提出听证申请，省局于2019年12月20日组织召开了听证会议，当事人提出的事实、理由或证据不成立，不予以采纳。

依据《化妆品卫生监督条例》第二十五条“生产未取得批准文号的特殊用途的化妆品，或者使用化妆品禁用原料和未经批准的化妆品新原料的，没收产品及违法所得，处违法所得3到5倍的罚款，并且可以责令该企业停产或者吊销《化妆品生产企业卫生许可证》”及《化妆品卫生监督条例实施细则》第五十条“吊销《化妆品生产企业卫生许可证》、撤销批准文号由原批准机关批准”的规定，除广州市局对当事人于2018年11月27日作出的警告、没收违法产品及违法所得8093.00元、并处5倍罚款40468.00元的行政处罚｛（穗）食药监妆罚〔2018〕46号｝外，本局决定给予当事人吊销《化妆品生产许可证》（粤妆20161453）的行政处罚。

当事人如不服本行政处罚决定，可以在收到本行政处罚决定书之日起六十日内向广东省人民政府或者国家药品监督管理局申请行政复议；也可以在六个月内依法向广州铁路运输法院提起行政诉讼。申请行政复议或者提起行政诉述期间，行政处罚不停止执行。

广东省药品监督管理局

                             2020年7月9日
（广东省药品监督管理局将依法向社会公示本行政处罚决定信息。）
本文书一式三份，一份送达，一份归档，一份备用。
