广东省药品监督管理局

行政处罚决定书

粤药监妆罚〔2020〕1005号
当事人：广州市露姿化妆品有限公司

主体资格证照名称：营业执照

统一社会信用代码：914401117577719828

住所（住址）：广州市白云区人和镇东华工州区华盛南路101号

法定代表人：马庆亮

身份证（其他有效证件）号码：4405*********5814

联系电话：136*****379

联系地址：广东省汕头市*****

当事人于2016年1月1日至2017年3月17日，生产销售未取得批准文号的特殊用途化妆品“黄金蜗牛补水保湿防晒露”等共50种产品，销售数量为142727盒，销售金额为317254.38元，属于退货、召回的产品数量为33134盒，退货、召回产品的货值金额为79389.00元。即实际销售数量为109593盒，销售金额为237865.38元，即违法所得为237865.38元。

依据原国家食品药品监督管理总局《关于调整化妆品注册备案管理有关事宜的通告》(2013年第10号)、《食品药品监管总局办公厅关于美白防晒化妆品监管问题的复函》(粤食药监办妆( 2017)2号)的有关规定，当事人生产的上述50种化妆品认定为未取得批准文号的特殊用途化妆品；当事人连续违法时间达六个月以上、产品数量较多；2016年当事人曾因违法生产销售相同的产品被白云区局对其生产未取得批准文号的特殊用途化妆品行为进行行政处罚；其违法行为存在明显的主观故意，明知故犯;当事人未保存化妆品生产过程中的各项原始记录以及完整的产品出库记录，出库记录中未记录批号。当事人生产未取得批准文号的特殊用途化妆品违反了《化妆品卫生监督条例》第十条的规定，依据《广东省食品药品监督管理局规范行政处罚自由裁量权适用规则》第六条的第（二）、（七）、（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露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》、《化妆品生产企业卫生许可证》、《全国工业产品生产许可证》复印件，马庆亮、吴斌身份证复印件，马庆亮委托书;

3.当事人提供《国产特殊用途化妆品行政许可批件》(国妆特字G20090395)复印件;

4.执法人员制作的《广州市露姿化妆品有限公司生产的防晒类化妆品目录》;

5.当事人提供的《40种防晒化妆品系统名称与外包装名称对应表》、《40种防晒类化妆品进出库情况汇总表》、《40种防晒类化妆品销售价格数量明细表》;

6.执法人员制作的《新增涉案防晒化妆品销售记录表》;

7.执法人员制作的《附表1: 50种防晒化妆品销售情况汇总表》、《宣称有助于皮肤美白增白的化妆品销售记录表》;

8.执法人员对当事人化妆品外观《证据提取(复制)单》;

9.当事人提供的“零重水露姿美白防晒露”生产记录表；

10.当事人提供的"lodews" (零重水)、"CLINCOM" (倩寇)及“美妮达”商标注册复印件及“美妮达”《商标续展申请受理通知书》;

11.当事人提供的化妆品《库存台账》及“普通销售"票据截图;

12.执法人员对当事人销售的眼部用、婴儿和儿童用化妆品的制作的《证据提取单》、当事人提供的《眼部用、婴儿和儿童用产品销售记录》、当事人提供的眼部用、婴儿和儿童用产品包材及产品外观设计图；

13.当事人与广东蕾琪化妆品有限公司签订《产品加工合同》，及广东蕾琪化妆品有限公司生产资质证明复印件;

14.当事人提供的《产品回收通知(函)》复印件、当事人提供的部分退货单据复印件、产品退货召回明细表及当事人提供的《关于露姿公司召回防晒产品的账目说明》;

15.《扣押决定书》(穗)食药监妆查扣[2017] 58号及《扣押物品清单》、《扣押延期通知书》(穗)食药监妆查扣延(2017] 58号、《解除扣押决定书》(穗)食药监妆解查扣[2017] 58及《解除扣押物品清单》、《扣押决定书》(穗)食药监妆查扣[2017] 58-2号及《扣押物品清单》;

16.当事人《关于报请委托保管涉案化妆品的函》;

17.当事人提供白云区局《行政处罚决定书》(穗云)食药监人和妆罚[2016] 016号复印件;

18.广州市局于2017年3月17日、2017年6月22日对当事人的《现场检查笔录》;

19.广州市局于2017年6月12日、2017年6月28日对当事人的授权委托人吴斌的《询问调查笔录》;

20.当事人提供的生产车间的灌装间、静置间、洁净包材储存间空气洁净度达到10万级要求的空气净化系统竣工验收文件，当事人提供《有关未经批准生产特殊用途化妆品事宜整改报告书》;

经对当事人上述违法行为调查取证，2018年12月16日，本局依法向当事人送达《行政处罚事先告知书》粤药监妆罚告〔2018〕2号）、《听证告知书》（粤药监妆听告〔2018〕2号），当事人在时限内向本局提出听证申请，省局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7月9日作出的没收违反生产的涉案化妆品共计53993盒及包材；没收违法所得237865.38元及罚款1165540.36元的行政处罚｛（穗）食药监妆罚〔2017〕58号｝外，本局决定给予当事人吊销《化妆品生产许可证》（许可证编号：粤妆20161339）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。
