意见：

一、条例在定义中纳入了牙膏、漱口水等口腔清洁护理产品（以下简称口腔产品），但在具体章节中并未提及口腔产品。由于口腔产品在原料使用、功效验证、功效宣传以及标准法规的执行上都与现行的化妆品有原则性不同，这将给口腔产品的行业监管带来极大的混乱，影响行业的经营发展。
二、条例说明中虽然提及了口腔产品与现行化妆品的不同之处和行业组织的意见，但表述不充分不具体，如口腔产品行业多年来的管理体制及机制、行业独立的标准法规体系，以及国际主要国家对口腔产品的具体管理办法等。
三、条例说明中讲“考虑到牙膏等产品的特点，在对其功效宣称予以规范的同时还应保留适度的灵活性，这将在后续的具体政策制定中予以体现。”我们认为对口腔产品的特色管理只讲这几句话是远远不够的。我国的口腔产品行业和国际相比是一个完全独立的较大行业，和国内现在意义上的化妆品有诸多的不同之处，如果不在本条例中明确具体的独立管理办法和机制，不仅会造成行业管理中的混乱现象，而且会给此后的具体政策制定留下争议扯皮的空间，这会给行业管理带来极大的麻烦。

建议：
一、将口腔产品不列入化妆品范畴，继续沿用现有口腔清洁护理产品管理模式，将其作为典范推广，而非借机归类增加不必要的限制。理由如下：
（一）口腔产品是入口的产品，其使用目的和方式均不同于现在意义上的化妆品。口腔产品的使用目的主要是维护口腔健康，其次才是修饰，且是淋洗类产品。而化妆品多属驻留类产品，其主要目的在于修饰。口腔产品在功效验证、功效宣称、使用原料、执行标准等方面均与化妆品有很大不同。
（二）鉴于口腔产品的特殊性，国际上许多国家和组织，如美国、日本和韩国等，对口腔产品的管理都是有别于一般化妆品的，在美国，防龋，抗敏感，抗牙龈炎等功效型牙膏产品采取专论管理，在日本，有相关医疗宣称和含活性成分的功效型产品按医药部外品管理。
（三）我国是一个口腔清洁护理产品的生产大国，全国有500左右的品牌、8000左右的品种、原料成分400多种，总产量接近全球的1/3。自新中国成立以来，口腔产品生产一直属国家轻工政府部门单独管理并规范发展。目前，行业总体管理和协调由国家工业与信息化部指导负责。在行业层面上，原国家轻工业部于1984年成立了中国牙膏工业协会（后更名为“中国口腔清洁护理用品工业协会”），专门负责口腔产品的自律管理和产业促进工作。近30年的实践证明，行业协会在政府主导下的积极工作，对规范行业生产，促进行业发展发挥了重要的保障和推动作用，对形成并完善市场经济条件下行业的先进管理模式也作出了重要的贡献。
（四）我国口腔清洁护理产品行业有独立的标准化组织和标准体系，这些法规和标准覆盖了口腔清洁护理用品生产和销售的全部环节，包括工厂建设管理、原料禁限用清单、生产工艺、产品质量安全、标签标识、功效验证和宣称等。近20年的国家产品监督抽查结果显示，牙膏产品的合格率近100%，这充分说明，口腔清洁护理用品行业目前的监管制度是科学有效的。
（五）行业协会当前正在组织开展多个行业自律项目，包括建立行业和企业两个层面上的口腔清洁护理用品安全评价机制，这个评价机制可进一步为行业的产品质量安全提供保证。
（六）党中央、国务院将“简政放权，减少事先许可，加强事中事后监管，发挥市场在资源配置中的决定性作用”作为下一步改革的重点目标。我国口腔清护产品以自律为主、由行业协会而非政府部门主导的管理模式，是佐证这一目标正确性的典范。这种模式几十年来一直运作良好，近十年未发生重大安全问题，近两年质检抽查合格率达100%。足以提示在修订《条例》时，应当保留口腔清护产品的现有管理模式，必要时为其辟出专门章节。不能为了规范化妆品的管理范畴、厘清管理类别，将口腔清护产品纳入现行的化妆品管理模式，增加各种手续。恰恰相反，我国口腔清护产品的管理模式及其成功，证明应该推广适用于其他普通化妆品管理。
二、如果考虑将口腔清洁护理用品纳入化妆品管理，建议如下：
（一）在国家食药总局专门增设口腔清洁护理产品的职能机构或专人负责，并制定专门的管理条例。
（二）在“条例”中增设专门的口腔清洁护理产品章节，明确不同于现行化妆品的相关规定。
（三）对口腔清洁护理产品按非特殊用途化妆品实行备案制管理
1、口腔清洁护理产品有规范的安全使用记录。
近十年的市场监测结果表明，目前口腔清洁护理产品行业十年来从未发生重大质量安全问题、公共安全事件，根据行业组织和消费者协会及相关质量监督检测机构的多年抽查结果，产品安全合格率均在98%以上（非质量安全问题），近两年达100%。
2、对于宣传功效的产品，如抗龋齿、抗敏感、维护牙龈健康的产品，行业多年前已建立严格的活性成分限量标准和功效验证标准，如抗龋齿牙膏中氟的添加量等，原卫生部也曾对这三类牙膏发布了专门的功效验证方法标准。
3、口腔清洁护理产品的功效宣称和功效验证按《功效型牙膏》和《牙膏功效评价》标准要求管理，对产品销售包装的宣传用语按行业产品相关标准加强市场监管。
4、口腔清洁护理产品所用的原料相对比较安全，管理比较完善
口腔清洁护理产品使用的原料种类和化妆品相比相对较少，而且比较集中，市场上牙膏和漱口水配方中一般含有约15种成分，各厂家配方中同一原材料使用的重复性高，相对容易管理。
行业已经建立了成品的安全评价体系。目前实施的《口腔清洁护理产品安全性评价指南》完全与欧盟接轨，且在世界上具有一定先进性。至2014年4月10日，行业共有45家企业按照协会要求成立了企业的安全性评价小组，开展了产品的安全性评价工作。
目前国内口腔清洁护理产品的原料管理已经和欧盟接轨，直接引用了欧盟的综合标准。同时，行业还对二氧化硅、甘油、山梨醇等重要原料建立了行业标准，这些原料标准基本等同采纳食品原料标准；对于某些关键功效成分，比如单氟磷酸钠（MFP），目前的行业标准甚至严于美国药典USP的标准。对于没有建立行业标准的原料，企业在实际采购时，也基本按照食品标准控制质量，比如香精。
5、口腔清洁护理产品从使用方式看属于淋洗类产品，暴露时间较短暴露途径和暴露方式是决定个人护理品风险的重要因素。牙膏漱口水在口腔内的作用时间很短，一般是30-104秒，用后会被冲洗干净。相对于驻留型产品，淋洗型产品的风险低得多。
（四）关于涉及口腔疾病的疗效产品的监管
口腔清护用品涉足医疗功能，近年已成为一个热门争议。修订“条例”时，可以通过细分口腔清护产品类别进行规制，或是授权主管部门的规章处理。
1、对宣传可治疗口腔疾病的产品按非处方药进行管理。
2、非医疗宣传的特殊功效产品，如防龋、抗牙本质敏感、抑制牙菌斑或减轻牙龈炎症等参照美国FDA的管理办法，用专论或标准进行管理。
    （五）关于口腔清洁护理产品新原料的管理
保留现有原料标准《牙膏用原料规范》（GB22115)。其原因，一是目前食药总局正在制定的《化妆品已使用原料清单》，来源为许可和备案的化妆品配方，口腔清洁护理产品并没有这些管理制度。二是口腔清洁护理产品行业已按原料标准《牙膏用原料规范》（GB22115)控制风险物质并已经建立了基于原料的成品安全评价机制。
    （六）关于产品相关问题的管理
    口腔清洁护理产品行业已有专门的行业组织，并有国家标准委批准成立的行业标准化委员会，协会也建有专业的科学技术委员会，涉及口腔产品的相关技术问题和标准起草应交由行业组织、标委会和协会科技委负责。
1

