附件

化妆品原料安全信息填报
技术指导原则







中国食品药品检定研究院



目  录
一、 前言	1
二、 适用范围	1
三、 一般原则	1
四、 原料基本信息	2
（一）原料组成	2
（二）化妆品中建议添加量	5
（三）原料使用限制	6
（四）原料性状	6
（五）物理化学性质描述	7
五、 生产工艺简述	7
六、 质量控制要求	8
（一）质量控制内容	8
（二）原料鉴别方法	8
（三）控制指标和检测方法	8
七、 国际权威机构评估结论	9
八、 其他行业使用要求简述	9
九、 风险物质限量要求	9
（一）重金属风险	10
（二）农药残留风险	10
（三）生物风险	10
（四）其他风险物质	10
十、 其他需要说明的问题	10
十一、 原料安全信息的更新	11

1、 [bookmark: _Toc28096][bookmark: _Toc3166][bookmark: _Toc27623][bookmark: _Toc132719921][bookmark: _Toc3233][bookmark: _Toc15847][bookmark: _Toc5590][bookmark: _Toc2705][bookmark: _Toc11108][bookmark: _Toc19308][bookmark: _Toc7123]前言
化妆品的质量安全与所用原料密切相关，根据《化妆品安全评估技术导则（2021年版）》，在开展化妆品安全评估时，应按照风险评估程序对化妆品中的各原料和/或风险物质进行风险评估。根据《化妆品注册备案资料管理规定》（以下简称《资料管理规定》）要求，在化妆品注册备案时，应提供配方所用原料的原料安全信息文件。在《资料管理规定》附14中，明确了化妆品原料安全信息的主要内容和参考式样。为进一步指导原料安全信息的研究和填报，参照《化妆品监督管理条例》及配套法规，制定本指导原则。
本指导原则仅基于当前认知，提出科学性建议，其适用性应遵循具体问题具体分析的原则。随着技术的发展、认知的深入和经验的积累，本指导原则也将逐步进行修订和完善。
2、 [bookmark: _Toc11277][bookmark: _Toc17658][bookmark: _Toc11003][bookmark: _Toc28763][bookmark: _Toc23843][bookmark: _Toc22186][bookmark: _Toc10595][bookmark: _Toc32588][bookmark: _Toc18813][bookmark: _Toc19561][bookmark: _Toc132719922]适用范围
本指导原则的化妆品原料安全信息（以下简称“原料安全信息”）是指《资料管理规定》第二十九条要求的化妆品注册备案时需提供的配方所用原料的原料安全信息文件，即附14相关内容。本指导原则适用于化妆品注册人、备案人（及其境内责任人）在化妆品注册备案资料中自行填报、提交原料安全信息的情形，不适用于原料生产商通过原料平台报送原料安全信息的情形。
化妆品注册人、备案人应在遵循相关法规和技术标准的前提下使用本指导原则。如同时符合其他技术指导原则适用范围的，还应同时参考相应指导原则的技术建议或技术要求。
3、 [bookmark: _Toc27328][bookmark: _Toc3875][bookmark: _Toc18061][bookmark: _Toc4304][bookmark: _Toc30811][bookmark: _Toc12318][bookmark: _Toc27488][bookmark: _Toc12446][bookmark: _Toc132719923][bookmark: _Toc21307][bookmark: _Toc10731]一般原则
化妆品的质量安全以原料的质量安全为基础。按照《化妆品监督管理条例》有关规定，化妆品注册人、备案人对化妆品的质量安全和功效宣称负责。因此，化妆品注册人、备案人应当在原料供应商筛选、原料采购、原料验收、原料使用等各个环节，对原料质量安全相关信息进行询问、验证和管理，必要时开展相关研究工作，确保对所用原料的质量安全情况予以充分了解，并在此基础上填报原料安全信息。
一般地，化妆品原料安全信息主要有以下来源：（1）由原料生产商提供的质量规格文件或相关资料、数据、信息等，（2）文献资料，（3）自行质量控制或实验研究。其中，原料生产商是指对原料安全承担责任的企业，可以是原料的实际生产企业、与原料实际生产企业隶属同一集团公司的关联企业或者原料委托生产行为中的委托企业。与原料本身属性和生产加工过程密切相关的内容，如原料基本信息、原料生产工艺简述、质量控制要求、风险物质限量要求等，一般以原料生产商提供的质量规格文件或相关资料、数据、信息为基础。化妆品注册人、备案人需对原料生产商提供的资料和信息予以甄别，必要时，也可自行查阅文献资料、采取质量控制措施或开展相关研究，并在此基础上对原料安全信息内容进行补充或完善。化妆品注册人、备案人应基于相关资料和研究工作，据实填报原料安全信息，重点关注与化妆品质量安全密切相关的内容。
在化妆品注册备案资料中，化妆品注册人、备案人自行填报、提交的原料安全信息加盖注册人、备案人印章，并由化妆品注册人、备案人对其内容负责。化妆品注册人、备案人应当保留相关资料、随时备查，其真实性、准确性、完整性和可追溯性由化妆品注册人、备案人负责。
4、 [bookmark: _Toc17850][bookmark: _Toc23184][bookmark: _Toc11146][bookmark: _Toc132719924][bookmark: _Toc522]原料基本信息
[bookmark: _Toc30955][bookmark: _Toc132719925]（一）原料组成
1、组成拆分原则
原料组成是原料安全信息的重要内容，化妆品注册人、备案人应基于原料生产商提供信息，结合原料来源、生产工艺等信息，实事求是、科学合理地填报原料组成。
为充分评估化妆品的安全性，化妆品原料组分的填报应尽可能详尽、明确。原则上，主动或有意添加且最终存在于原料中的组分、生产过程中产生且在原料中占有一定比例的组分，一般作为化妆品原料组分填报。在原料中少量存在且其波动不会对原料整体质量安全产生实质性影响的残留反应物、副产物、杂质、有害物质等，以及在生产过程中添加并在后续工艺中去除的溶剂、助剂等，可不作为原料组分填报；如有少量残留，可以按照杂质或者风险物质处理，并在质量控制、风险评估等环节予以充分考虑。
为进一步提供技术指导，对几种特殊情形原料的组成拆分和填报原则建议如下，可结合原料实际情况、在适用时考虑采用，或者采取更加科学合理的拆分及填报方式，并对其科学合理性予以必要说明：
（1）化工合成等方式直接产生的混合物。如已在《已使用化妆品原料目录》（以下简称《原料目录》）中作为一项原料明确收录（如“PEG-18 甘油油酸酯/椰油酸酯”），可按照目录填报，在原料质量控制相关指标中可对各组成比例范围予以明确；如未作为一个整体在《原料目录》中收录、但各组分分别收录于《原料目录》，则可以作为不同组分分别填报。
（2）标志性/特征性成分。在动植物提取物、发酵滤液等形式的非单一成分原料中，如具有一定的标志性或特征性成分，应根据这些成分在原料中的实际存在情况，判断更适宜作为原料组成还是控制指标列出。如以该成分作为生产目标，且该成分在生产获得的原料中占有相当比例，特别是经过提纯、精制等加工步骤，可将该成分作为原料组分列出；否则此类标志性/特征性成分一般在质量控制相关指标中体现，原料组成仍以“XX提取物”“XX滤液”表示。
（3）多种植物混合后加工获得的植物提取物（或类似情形）。由于不同植物的提取率不同，可能难以准确衡量每种植物提取物在最终原料中的真实占比，在实践中可以考虑根据植物原材料的初始投料比例进行折算，在此基础上将各植物提取物作为不同组分分别列出。鼓励原料生产商或化妆品注册人、备案人对各组分在原料中的实际占比开展研究并填报，相关研究资料可随原料安全信息一并提交。
（4）使用涂层等特殊表面处理或使用包裹技术制备的原料。在部分原料的生产过程中，会使用涂层等特殊表面处理对原料进行修饰，或者采取包裹技术对活性成分进行包埋或保护。为充分评估化妆品原料在实际使用中的安全性，原则上应将涂层或包裹载体材料在化妆品原料组分中列明，并在原料生产工艺简述中对涂层或载体材料予以说明。
化妆品原料众多且情形复杂，化妆品注册人、备案人及原料生产商应加强相关研究、加强技术沟通，以充分体现原料本质属性和质量安全为原则，对原料组成信息进行科学合理的拆分。在原料安全信息中，除“原料组成”外，还有多项其他信息与原料的实际组成密切相关，如纯度、标志性/特征性成分、杂质、风险物质等。除本指导原则已经明确的情形外，化妆品注册人、备案人及原料生产商应加强相关研究，可以通过原料组成、纯度、标志性/特性征成分、杂质、风险物质及其他相关信息的组合，共同反映原料的实际组成和质量安全信息。
原则上，在同一化妆品注册人、备案人填报的同款原料（同款原料是指，由同一原料生产商生产的同一质量规格原料）的原料安全信息中，原料组成应当填报一致；由于技术理解的不同，原料生产商与化妆品注册人、备案人之间以及不同的化妆品注册人、备案人之间可能对非主观添加的微量成分的填报存在差异，在不影响化妆品质量安全评价的前提下，可由化妆品注册人、备案人进行合理的解释说明，必要时提供相关客观证明资料。
2、组分名称
原则上应根据《原料目录》填写原料组分名称，包括中文名称、INCI名称/英文名称。
在原料组分名称中，如未能包括某些重要的具体信息，可进一步予以备注。如，纳米原料应当备注“（纳米级）”；使用来源于石油、煤焦油的碳氢化合物的（单一组分除外，参考清单见附件1），需备注CAS号；使用着色剂为色淀的，可选择备注“（色淀）”，并说明所用色淀的种类。
3、组分含量
对于含有不同组分的原料，需填写各组分含量的百分比范围。该信息是原料组成情况和质量控制情况的重要体现，可以是基于生产工艺计算获得的理论值，也可以是在一段较长时间范围内监测获得的数据或者具有代表性的数据。相关数值以事实为依据，且不宜过于宽泛。
对于在原料中人为主动添加的组分，例如原料生产商对不同组分进行复配，或者在原料中加入稳定剂、防腐剂、抗氧化剂等，所加入组分的含量一般具有固定值，即在原料中的添加比例。
[bookmark: _Toc24976][bookmark: _Toc132719926]（二）化妆品中建议添加量
原料生产商在销售化妆品原料时，往往基于原料安全或功效的考虑，向化妆品注册人、备案人提供原料在化妆品中的建议添加量。化妆品注册人、备案人可以根据原料生产商提供的信息，填写原料在化妆品中的建议添加量。如原料生产商未提供相关信息、提供信息不足或者不符合化妆品法规或相关技术原则，化妆品注册人、备案人也可在充分研究、有充足依据的基础上，自行填写该项内容。在不同情形化妆品（如驻留类和淋洗类化妆品）中建议添加量有区别的，注意分别填写。
原料安全信息中填写的建议添加量只作为原料在化妆品中使用的技术参考，不宜直接作为安全评估的依据。化妆品注册人、备案人应当按照化妆品安全评估的原则和程序开展安全评估工作，并对原料在化妆品中的使用情况负责。
[bookmark: _Toc27139][bookmark: _Toc132719927]（三）原料使用限制
部分原料在用于化妆品时有一定的使用限制，例如，根据《化妆品安全技术规范》，三乙醇胺不和亚硝基化体系一起使用，因此三乙醇胺一般不能与防腐剂2-溴-2-硝基丙烷-1,3二醇共用。为方便原料的管理，化妆品注册人、备案人可以基于法规和技术标准要求、原料生产商提供的信息以及其他研究资料，在原料安全信息中填写原料使用限制。
同样地，原料安全信息中填写的原料使用限制只作为原料在化妆品中使用的技术参考，不宜直接作为安全评估的依据，化妆品注册人、备案人应当按照相关要求开展安全评估。
[bookmark: _Toc8499][bookmark: _Toc132719928]（四）原料性状
原料性状是对原料基本属性的客观描述，除非特别说明，一般是指在常温、正常状态下原料的相关性质。
化妆品注册人、备案人可以基于原料生产商提供的信息，与实际原料进行核对后，如实填写原料性状相关信息（如颜色、气味、状态等），必要时可开展相关研究。
[bookmark: _Toc132719929][bookmark: _Toc759]（五）物理化学性质描述
对原料的物理化学性质进行正确描述，有助于原料在化妆品中的合理使用，相关内容以科学研究数据为基础。需要考虑的物理化学性质依原料本身特性而定，如熔点、沸点、溶解性、氧化还原性、吸湿性等。
5、 [bookmark: _Toc132719930][bookmark: _Toc7392]生产工艺简述
生产工艺与原料质量安全密切相关，在填报原料生产工艺简述时，重点关注可能与原料安全风险相关的信息。
在生产工艺简述中，可对所采用的生产工艺类型予以明确，如物理粉碎、物理压榨、溶剂提取、化学合成、生物发酵等。主要生产步骤简要概述即可，如搅拌、加热、蒸馏、过滤、干燥、包装等，其中具体工艺参数可不列出，除非与风险物质控制有关。
使用溶剂提取的，提取过程直接决定原料的实际组成，且过程中可能引入其他风险。因此，需考虑所用提取溶剂、提取工艺、是否存在溶剂残留。对于多种植物混合后加工获得的植物提取物（或类似情形），还需考虑各种原材料的初始投料比例以及添加顺序。
直接来源于动物、植物、藻类或大型真菌的原料（即，通过直接使用、物理粉碎/压榨/分离、溶剂提取等方式，直接从动物、植物、藻类或大型真菌获得的化妆品原料），其原料组成和安全风险与所用动植物的部位密切相关，因此，需了解所用物种信息（如拉丁名）及提取部位信息。
生物技术来源原料在生产过程中可能产生生物风险。例如，对于一般发酵或细胞/组织培养原料，需考虑所用工程菌或细胞/组织及相关风险。对于使用基因工程技术的原料，在生产过程中可能对基因信息进行改造或引入外源基因，从而产生相关风险，因此除所用工程菌或细胞/组织外，还需同时考虑基因编辑改造过程（如基因供体生物、原始基因信息、基因修饰信息、载体构建等）产生的相关风险。
存在水解过程的，其水解方式和水解程度与原料实际组成和安全风险密切相关。因此，有必要在生产工艺简述中体现所用水解方式以及如何对水解程度进行控制。
6、 [bookmark: _Toc20982][bookmark: _Toc132719931]质量控制要求
[bookmark: _Toc10485][bookmark: _Toc132719932]（一）质量控制内容
在原料生产过程中，一般会设置一系列指标和方法，对原料质量进行控制。在填报原料安全信息相关内容时，重点关注原料鉴别方法、控制指标和检测方法等与原料质量密切相关的信息。
除特别说明外，化妆品注册人、备案人一般基于原料生产商提供的信息，填写原料的质量控制相关内容。化妆品注册人、备案人自行设置控制指标或其他要求的，应当通过与原料生产商约定、原料验收检验等方式，确保相关原料达到所设定的质量控制标准。
[bookmark: _Toc132719933][bookmark: _Toc1319]（二）原料鉴别方法
化妆品原料鉴别是依据原料的结构与性质，通过化学反应、仪器分析或测定物理常数等方法，判断原料真伪。为把控原料质量、辨别原料真伪，原料生产商或化妆品注册人、备案人需关注原料的鉴别方法。化妆品注册人、备案人可以根据原料生产商提供信息或自行研究结果，设置恰当的鉴别方法。
[bookmark: _Toc132719934][bookmark: _Toc16691]（三）控制指标和检测方法
原料质量控制指标的设置一般取决于原料属性、原料来源、生产加工过程等因素，反映原料的质量标准情况。
其中，对于化学结构明确的单一原料，一般会设置纯度要求。
对于化学结构不明确的原料，如各类动植物提取物，可设置指标性成分定量要求，或者设置总成分、蒸发残留/固形物含量、干燥失重/水分、炽灼残渣、典型物理化学指标等定量要求。如用作祛斑美白、防脱发等特殊功效，一般要明确其中具体功效成分及其控制标准，或采取其他技术指标对原料质量进行有效控制。
聚合物类原料的聚合度、平均相对分子质量、相对分子质量分布情况是一类重要信息，可能与原料安全评估相关。
寡肽类原料在填写氨基酸序列时，20种天然氨基酸应使用规范的中文名、三字母或单字母缩写，见附件2。
纳米原料的规格参数及其表征与原料质量、安全评估密切相关。在填报纳米原料的原料安全信息时，要结合安全评估资料中的关键参数。
7、 [bookmark: _Toc32409][bookmark: _Toc132719935]国际权威机构评估结论
在化妆品的安全评估中，国际权威机构发布的数据或风险评估资料是一项重要的技术参考，常见的技术机构如欧盟消费者安全科学委员会（SCCS）、美国化妆品原料评价委员会（CIR）、国际香料协会（IFRA）、世界卫生组织（WHO）、联合国粮食及农业组织（FAO）等。化妆品注册人、备案人在收集、填报和使用相关信息时，要注意数据资料的权威性、时效性，并判断是否适用于原料的具体情形。
8、 [bookmark: _Toc132719936][bookmark: _Toc1912]其他行业使用要求简述
化妆品原料属于化学品，部分原料可能用于其他行业，如食品、药品等。收集化妆品原料在其他行业的使用要求，有助于对原料性质进行全面了解，可作为一项技术参考。化妆品注册人、备案人可以根据原料生产商提供信息或自行研究结果，填写原料在其他行业的使用要求相关信息。
9、 [bookmark: _Toc132719937][bookmark: _Toc10387]风险物质限量要求
在化妆品安全评估中，需对化妆品中可能存在的风险物质进行识别和评估。可根据化妆品原料的具体信息，如性质、来源、生产加工过程等，对可能存在的风险物质进行分析。
[bookmark: _Toc21836][bookmark: _Toc132719938]（一）重金属风险
根据原料来源、加工工艺等的不同，化妆品原料中可能存在不同的重金属风险，如铅、砷、汞、镉、铬、镍、硒、铍、锑、锶、锆、钴等，可根据原料实际风险情况予以合理设置。
[bookmark: _Toc5490][bookmark: _Toc132719939]（二）农药残留风险
对于直接来源于植物、未经精制的原料，如直接压榨获得的橄榄油，一般需要考虑是否存在农药残留风险。农药残留具体种类与植物种植情况、土壤农药残留等情况有关。
[bookmark: _Toc24258][bookmark: _Toc132719940]（三）生物风险
在部分原料中，可能存在生物风险，例如易被微生物污染而腐败变质。常见的微生物风险相关指标有菌落总数、霉菌和酵母菌总数、耐热大肠菌群、金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌等。
对于生物技术来源的原料，除关注微生物污染控制情况外，一般还要考虑宿主致病性、毒性成分控制情况等。
[bookmark: _Toc132719941][bookmark: _Toc3963]（四）其他风险物质
其他常见风险物质如甲醇、二噁烷、二甘醇、石棉、游离甲醛、苯酚、丙烯酰胺、仲链烷胺、亚硝胺、1,3-丁二烯、氢醌、苯等，可根据原料实际风险情况予以合理设置。
10、 [bookmark: _Toc132719942][bookmark: _Toc6529]其他需要说明的问题
除上述内容外，如存在与原料质量安全相关的其他信息，或者需要对填写的原料安全信息予以解释说明的，可进一步予以明确，必要时可附相关资料。
11、 [bookmark: _Toc132719943][bookmark: _Toc8273]原料安全信息的更新
化妆品原料安全信息属于化妆品注册备案资料中的一项内容，其主要目的是记载配方所用原料的质量安全相关内容，从而在化妆品质量安全评价中提供必要信息。因科学研究进步、认知变化等原因，导致原料本身属性以外的相关信息（如国际权威机构评估结论、其他行业使用要求简述等）发生变化的，如不影响化妆品本身的安全评估结论，可不对已注册备案产品中的已提交原料安全信息进行更新。
[bookmark: _GoBack]由于生产工艺升级等原因，导致原料本身属性相关信息发生客观变化的，原则上可按照以下不同情形分别处理：
（1）原料质量规格信息（如生产工艺简述、质量控制要求、风险物质限量要求以及微量组分等）发生变化、但未导致配方改变的，化妆品注册人、备案人按照《资料管理规定》第四十二条第一款的有关规定，对原料安全信息进行自行更新维护。其中，涉及产品安全评估资料发生变化的，按照《资料管理规定》第四十五条的有关规定，另行完成产品安全评估资料的变更。
（2）原料组分发生微小变化导致配方改变的，化妆品注册人、备案人按照《资料管理规定》第四十二条第二款的有关规定进行变更。其中，涉及产品安全评估资料发生变化的，按照《资料管理规定》第四十五条的有关规定，同时进行产品安全评估资料的变更。
（3）原料发生实质性变化、无法继续使用的，化妆品注册人、备案人可根据拟更换原料的具体情况，按照上述第（1）种或第（2）种情形，进行相关资料信息的更新维护或者变更。


附件1
备注CAS号的化妆品原料参考清单
	《目录》序号
	中文名称
	INCI名称/英文名称

	00083
	C10-11 异链烷烃
	C10-11 ISOPARAFFIN

	00084
	C10-12 烷/环烷
	C10-12 ALKANE/CYCLOALKANE

	00085
	C10-12 异链烷烃
	C10-12 ISOPARAFFIN

	00086
	C10-13 异链烷烃
	C10-13 ISOPARAFFIN

	00094
	C11-12 异链烷烃
	C11-12 ISOPARAFFIN

	00095
	C11-13 异链烷烃
	C11-13 ISOPARAFFIN

	00128
	C12-14 异链烷烃
	C12-14 ISOPARAFFIN

	00154
	C12-15 异链烷烃
	C12-15 ISOPARAFFIN

	00166
	C12-20 异链烷烃
	C12-20 ISOPARAFFIN

	00167
	C13-14 烷
	C13-14 ALKANE

	00168
	C13-14 异链烷烃
	C13-14 ISOPARAFFIN

	00169
	C13-15 烷
	C13-15 ALKANE

	00170
	C13-16 异链烷烃
	C13-16 ISOPARAFFIN

	00179
	C15-19 烷
	C15-19 ALKANE

	00180
	C15-23 烷
	C15-23 ALKANE

	00186
	C18-21 烷
	C18-21 ALKANE

	00219
	C7-8 异链烷烃
	C7-8 ISOPARAFFIN

	00224
	C8-9 异链烷烃
	C8-9 ISOPARAFFIN

	00228
	C9-11 异链烷烃
	C9-11 ISOPARAFFIN

	00229
	C9-12 烷
	C9-12 ALKANE

	00231
	C9-13 异链烷烃
	C9-13 ISOPARAFFIN

	01699
	纯地蜡
	CERESIN

	01909
	地蜡
	OZOKERITE

	04183
	矿油
	MINERAL OIL

	04184
	矿油精
	MINERAL SPIRITS

	04185
	矿脂
	PETROLATUM

	06127
	石蜡
	PARAFFIN

	06783
	微晶蜡
	CERA MICROCRISTALLINA

	06784
	微晶蜡
	MICROCRYSTALLINE WAX

	07661
	液体石蜡
	PARAFFINUM LIQUIDUM






附件2
20种天然氨基酸中文名及规范缩写
	序号
	英文名
	中文名
	三字母缩写
	单字母缩写

	1
	Alanine
	丙氨酸
	Ala
	A

	2
	Arginine
	精氨酸
	Arg
	R

	3
	Asparagine
	天冬酰胺
	Asn
	N

	4
	Aspartic acid
	天冬氨酸
	Asp
	D

	5
	Cysteine
	半胱氨酸
	Cys
	C

	6
	Glutamine
	谷氨酰胺
	Gln
	Q

	7
	Glutamic acid
	谷氨酸
	Glu
	E

	8
	Glycine
	甘氨酸
	Gly
	G

	9
	Histidine
	组氨酸
	His
	H

	10
	Isoleucine
	异亮氨酸
	Ile
	I

	11
	Leucine
	亮氨酸
	Leu
	L

	12
	Lysine
	赖氨酸
	Lys
	K

	13
	Methionine
	甲硫氨酸
	Met
	M

	14
	Phenylalanine
	苯丙氨酸
	Phe
	F

	15
	Proline
	脯氨酸
	Pro
	P

	16
	Serine
	丝氨酸
	Ser
	S

	17
	Threonine
	苏氨酸
	Thr
	T

	18
	Tryptophan
	色氨酸
	Trp
	W

	19
	Tyrosine
	酪氨酸
	Tyr
	Y

	20
	Valine
	缬氨酸
	Val
	V
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