附件2

《化妆品新原料安全使用历史研究和判定
指南（试行）（征求意见稿）》起草说明

为规范开展化妆品新原料的注册备案工作，根据《化妆品监督管理条例》（以下简称《条例》）《化妆品注册备案管理办法》《化妆品新原料注册备案资料管理规定》（以下简称《资料规定》）等相关法律法规、规范性文件的要求，中国食品药品检定研究院（以下简称中检院）起草了《化妆品新原料安全使用历史研究和判定指南（试行）（征求意见稿）》（以下简称《指南（征求意见稿）》）。现将起草的有关情况说明如下：
1、 起草的必要性
《资料规定》按照新原料的功能、性状，以及在境内外化妆品中使用或食用历史情况等，将新原料分为6种不同情形，并基于风险管理理念提出对应的毒理学试验项目要求。其中情形3和情形4适用于能够提供充分的证据材料证明该原料在上市化妆品中已有3年以上安全使用历史的原料。该类原料具有一定时间的安全使用历史，普遍被认为安全性有一定保障，因此减免了部分毒理学试验资料。但在对化妆品新原料注册备案资料开展技术审评和核查过程中发现，化妆品新原料注册人、备案人对3年以上安全使用历史证明资料的理解存在不足和偏差，存在提供的资料部分关键数据记录缺失等问题。因此，中检院制定该《指南（征求意见稿）》，对新原料的安全使用历史相关资料要求予以进一步明确，以指导新原料注册人、备案人规范提交相关资料，满足新法规下化妆品行业发展和监管需求。
2、 制定原则
（一）依法依规原则。《指南（征求意见稿）》遵循依法依规原则，贯彻落实《条例》及配套法规文件中关于化妆品新原料的法规要求，研究新原料满足在上市化妆品中已有3年以上安全使用历史的证明资料的具体要求，切实为新原料的注册申报和备案资料提交提供技术指导，也为技术审评以及监管提供依据。
（二）可溯源原则。《指南（征求意见稿）》基于可溯源的原则，充分考虑从上市化妆品中使用的原料与拟申请注册或进行备案的新原料为同一原料、使用该新原料生产化妆品到使用该新原料的化妆品上市满3年、含该新原料的化妆品已积累足够的销售数量、使用人群且未出现因该新原料引起中的严重不良反应或群体不良反应的各个环节，科学严谨地提出原料一致性，上市化妆品的产品类型、使用数量、安全使用和不良反应监测情况等方面的要求，以及能够证明上述方面的证明资料要求。
（三）公开透明原则。《指南（征求意见稿）》起草过程中，坚持“公开透明、广泛参与”原则，充分参考国内外相关法规和指导原则，积极征求监管部门、专家、行业协会意见，同时根据意见反馈情况科学合理地对指南予以完善。
三、主要内容
《指南（征求意见稿）》主要内容包括概述、适用范围、一般原则、安全使用历史证明资料基本要求、证明资料形式要求及安全评估要求。
四、需要说明的问题
（一）关于“使用拟申请注册或进行备案新原料的上市产品类型要求”
化妆品新原料注册人、备案人提供的新原料在上市化妆品中已有3年以上安全使用历史的证明资料中使用新原料的产品原则上应当为化妆品，不应为食品、保健食品、药品等其他产品。但由于国内外对于化妆品的管理方式不同，一些产品虽然符合我国化妆品的定义，在国外却未按照化妆品进行管理，如染发类化妆品在日本作为医药部外品进行管理。因此，在《指南（征求意见稿）》中做出明确，当使用新原料的产品在境外不按照化妆品管理，但符合我国化妆品定义时，应提交相关产品在境外的管理归属、法规文件以及功效、作用机理等情况说明。当使用新原料的产品不满足我国化妆品定义时，该新原料的安全使用历史不予认可。
（二）关于“证明资料形式要求”
[bookmark: _GoBack]考虑到各国在产品销售记录留存、追溯等方面有不同的规定和习惯，《指南（征求意见稿）》未具体要求新原料在上市化妆品中使用情况、含新原料化妆品的销售情况的证明资料类型，仅做出“一致性”“可溯源”等原则性规定。
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