食品药品行政处罚文书
行政处罚决定书
                      （穗）食药监妆罚〔2018〕155号
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当事人：广州市白云区维她丽精细化工厂
地址（住址）：广州市白云区龙归夏良村六社白尾竹自编4号                邮编： 510445   

营业执照或其他资质证明：营业执照        编号：91440111668116089X  

组织机构代码（身份证）号：
法定代表人（负责人）：法人：万国文；       性别：男           职务：法定代表人
违法事实：

   广州市白云区维她丽精细化工厂在2018年8月22日生产未取得批准文号的特殊用途化妆品“八不沾百花蜡染黑发霜”（生产日期：2018/09/21、保质期：2021/09/20）48盒、“黑发王香水抗敏黑发霜”（生产日期：2018/09/21、保质期：2021/09/20）120盒，产品未销售；在2018年8月23日生产未取得批准文号的特殊用途化妆品“维她丽染发膏”(自然黑)(黑王1号)（生产日期：2018/08/23，限用日期:2021/08/22）129盒，监督抽验9盒，销售120盒，召回120盒，实际销售0盒，实际销售金额0元；在2018年8月23日生产未取得批准文号的特殊用途化妆品“P6氨基酸生化离子烫”（生产日期：2018/08/23、保质期：2021/08/22）90瓶，产品未销售；在2018年11月6日生产未取得批准文号的特殊用途化妆品“八不沾百花蜡染黑发霜”（生产日期：2018/11/06、保质期：2021/11/05）264盒，产品未销售；另外，不具有对所生产的化妆品进行微生物检验的仪器设备和检验人员。   

相关证据：

《现场检查笔录》、《询问调查笔录》、《涉案产品确认资料》、《国产特殊用途化妆品行政许可批件》、《情况说明》、《扣押决定书》、《广州市药品检验所检验报告》、《广州市化妆品生产企业飞行检查表》、《执法系统查询资料》等  

   你厂的上述行为已违反了《化妆品卫生监督条例》第十条第一款的规定：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。《化妆品卫生监督条例》第六条第一款第（五）项的规定：生产企业必须具有能对所生产的化妆品进行微生物检验的仪器设备和检验人员。

鉴于你厂故意套用特殊用途化妆品的批准文号生产未取得批准文号的特殊用途化妆品的情形，符合《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》第六条第（二）项应当从重处罚情节；检验室无产品耐寒实验用冰箱，检验室的pH计（型号PHS-3C）、电子天平（型号：JJ500）校准证书已过期，不能提供实验室试剂、试液、培养基的购买、配制记录，不具备开展洗发水、护发素等产品出厂检验的能力；在生产过程中不按规程进行生产，没有做好记录，未保留化妆品生产过程中的各项原始记录，半成品、成品未经过检验，严重违反食品药品生产工艺规程，存在重大安全隐患的情形，符合《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》第六条第（六）项应当从重处罚情节；在2018年2月26日因生产未取得批准文号的特殊用途化妆品已被白云区食品药品监督管理局予以罚款以上行政处罚，自处罚决定生效之日起两年内又因相同违法行为被查处的情形，符合《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》第六条第（七）项应当从重处罚情节；同一违法行为违反了《化妆品卫生监督条例》第十条第一款、第六条第一款第（五）项和《广东省查处生产销售假冒伪劣商品违法行为条例》第八条第二款及《化妆品标识管理规定》第五条的规定的情形，符合《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》第六条第（十二）项应当从重处罚情节，经综合裁量，给予从重处罚。  

行政处罚依据和种类：

依据《化妆品卫生监督条例》第二十五条的规定：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》。

依据《化妆品卫生监督条例实施细则》第四十五条第一款第（一）项的规定：有下列行为之一者，处以警告的处罚，并可同时责令其限期改进：（一）具有违反《条例》第六条规定之一项的行为者；

     本局决定对你（单位）给予以下行政处罚：1、警告；2、没收“八不沾百花蜡染黑发霜”312盒、“黑发王香水抗敏黑发霜”120盒，“维她丽染发膏”(自然黑)(黑王1号)120盒、“P6氨基酸生化离子烫”90支。  
   如不服本决定，可自接到本决定之日起六十日内向广州市人民政府或广东省药品监督管理局申请行政复议，复议机关地址和电话分别为广州市越秀区小北路金和大厦2楼、020-83555988；广州市越秀区东风东路753号之二、020-37885230，也可以自接到本决定之日起六个月内向广州铁路运输法院提起行政诉讼。

                                                  （公    章）

                                                        2019年02月15日
