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[bookmark: _Toc4939][bookmark: _Toc21971][bookmark: _Toc24296][bookmark: _Toc22225][bookmark: _Toc20108][bookmark: _Toc27703]一、概述
原料名称是化妆品新原料的一项重要信息，也是区分不同原料的主要身份标识。在对发酵来源化妆品新原料（以下简称发酵新原料）进行命名时，需要考虑所用菌种、底物、制备工艺、化学组成等多方面因素。为支持化妆品原料创新，指导新原料注册人、备案人（以下简称注备人）对发酵新原料进行科学、规范命名，根据《化妆品监督管理条例》《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》及相关法规要求，制定本指导原则。
本指导原则是在现行法规、标准以及当前认知水平下制定，应遵循具体问题具体分析原则。随着法规、标准更新完善以及科学技术发展，将适时进行调整。
[bookmark: _Toc4513][bookmark: _Toc12466][bookmark: _Toc15295][bookmark: _Toc24219][bookmark: _Toc28428][bookmark: _Toc31728][bookmark: _Toc23370]二、适用范围
本指导原则适用于发酵新原料的原料中文名称的命名研究。该类原料通过生物发酵技术制得，一般由微生物（如细菌、酵母等）作用于底物，经过培养、发酵以及必要的后处理等过程，最终获得所需目标产物。
本指导原则仅用于指导发酵新原料命名，不作为化妆品新原料界定的依据。
[bookmark: _Toc5102][bookmark: _Toc2832][bookmark: _Toc29271][bookmark: _Toc8464][bookmark: _Toc25982][bookmark: _Toc24119][bookmark: _Toc20571]三、一般原则
注备人应当对新原料命名相关基础信息进行充分研究，包括但不限于所用菌种、底物、制备工艺、主要化学组成等，并结合新原料具体情况，参考本指导原则的相关命名规则，制定科学、规范的原料中文名称。所制定的原料中文名称应当尽可能反映其物质基础，并符合行业习惯，便于新原料的辨识、使用和管理。
发酵新原料的具体情形较为复杂，本指导原则旨在对常见类型发酵新原料的命名进行指导。对于本指导原则未覆盖的其他特殊形式的发酵新原料，注备人应当在科学合理的前提下逐案分析，并提供命名依据。
除原料中文名称外，注备人还应当按照《化妆品新原料注册备案资料技术通则》的有关要求，提供英文名称、INCI名称、化学名称等其他必要信息。
4、 [bookmark: _Toc21343][bookmark: _Toc7478][bookmark: _Toc71][bookmark: _Toc20481][bookmark: _Toc8113][bookmark: _Toc29228][bookmark: _Toc23920]相关基础信息研究
（1） [bookmark: _Toc17722][bookmark: _Toc19322][bookmark: _Toc29768][bookmark: _Toc4048][bookmark: _Toc7790][bookmark: _Toc9949][bookmark: _Toc25173]菌种
使用特定菌种进行发酵的，注备人应当明确菌种来源，确认所用微生物种属信息，并分析其安全性、稳定性等相关背景资料。对于自然筛选获得的菌种，应当由具有相关资质的专业第三方机构进行鉴定；进行基因修饰的，除菌种鉴定外，还应考虑修饰改造过程对菌种的影响。
采用多种微生物共同发酵的，应当开展充分研究，说明共同发酵方式对新原料质量安全产生实质性影响，以区别于不同微生物分别发酵后进行物理混合。
（2） [bookmark: _Toc20794][bookmark: _Toc1974][bookmark: _Toc12254][bookmark: _Toc6608][bookmark: _Toc27633]底物
‌发酵底物是指‌在发酵过程中被‌微生物分解利用以获取能量或合成产物的原料或营养物质‌。‌发酵底物为微生物生长代谢提供碳源、氮源等必需元素，常见类型包括糖类、蛋白质、脂肪等有机物质。在发酵新原料命名研究中，重点关注能够对所获原料产生实质性影响的底物。
采用微生物对植物来源等原材料进行发酵的，应当开展充分研究，说明所用原材料能够参与微生物生长代谢并对新原料质量安全产生实质性影响，以区别于物理混合。此外，还应当对原材料开展种属鉴定，明确种属信息。
[bookmark: _Toc21089][bookmark: _Toc24506][bookmark: _Toc27259][bookmark: _Toc4586][bookmark: _Toc15626][bookmark: _Toc18534][bookmark: _Toc17033]（三）制备工艺
在发酵新原料制备过程中，发酵过程以及后处理工艺均对所获原料产生实质性影响，应当予以关注。
常见的后处理工艺包括裂解、过滤、提取等，具体释义见下表1。
表 1 常见后处理工艺释义
	后处理工艺
	释义

	裂解
	通过机械处理、热处理、渗透压、使用酶或其他方式使细胞内的物质释放出来的过程。

	过滤
	以多孔物质为过滤介质，将固、液两相分离的方式。

	提取
	选取适宜的溶剂和（或）适当的方法使原材料中特定成分或特定组分充分转移出来，再与剩余固形物分开的过程。提取方法包括溶剂提取和物理分离等。


[bookmark: _Toc15118][bookmark: _Toc22842][bookmark: _Toc15772][bookmark: _Toc21017][bookmark: _Toc10618][bookmark: _Toc28475][bookmark: _Toc5620]
（四）主要化学组成
注备人应当对发酵新原料的主要化学组成情况进行充分研究，必要时对其中某种或者某组化学物质进行定性和/或定量分析，以及对化学结构进行分析鉴定，作为新原料情形分类和规范命名的重要依据。
[bookmark: _Toc190177706]特别地，以定向获得某种化合物为目的，且最终含量达到一定比例的（一般应当为90%（以干基计）以上），可参照化学原料命名，或选择广泛认可、符合行业习惯的名称，无需在原料名称中体现所用菌种、底物等相关信息。
[bookmark: _Toc5967][bookmark: _Toc1827][bookmark: _Toc22567][bookmark: _Toc28603][bookmark: _Toc23143][bookmark: _Toc11477][bookmark: _Toc2602]五、新原料命名规则
在上述基础信息研究基础上，根据具体情况，制定科学合理的原料中文名称。一般地，原料名称考虑由菌种名称、底物信息、后处理形式等三部分组合而成，菌种和底物之间可以斜线“/”连接，各部分具体规则如下，常见情形命名示例见附表。
特别地，当终产物有通用或常用名称时，可以采用通用或常用名称进行命名，例如，酸奶、结冷胶、黄原胶、葡萄酒等。
[bookmark: _Toc32325][bookmark: _Toc24579][bookmark: _Toc26242][bookmark: _Toc20015][bookmark: _Toc14596][bookmark: _Toc7784][bookmark: _Toc10499]（一）菌种名称
在原料名称中，菌种一般应当具体到属名。如仅使用属名可能产生误导（特别是属内包括致病微生物时），则应当具体到种名，例如，蜂生假丝酵母。考虑到原料名称的简洁性，可仅采用菌种中文名称，无需在原料名称中备注菌种拉丁学名。
对于采用自然发酵技术获得的新原料，可在原料名称中省略菌种信息，在原料名称中采用相关术语以体现发酵过程，如某植物果实发酵产物。
[bookmark: _Toc2197][bookmark: _Toc11683][bookmark: _Toc5825][bookmark: _Toc2429][bookmark: _Toc23995][bookmark: _Toc22899][bookmark: _Toc21706]（二）底物信息
原料名称中的底物信息应能够客观反映实际参与发酵过程的底物情况，根据其特点可以采用底物的通用、常用或其他技术名称。对于菌种培养所用常规培养基或者典型发酵底物（如葡萄糖、蛋白胨等），无需包括在原料名称中。
特别地，以植物来源原材料作为底物的，一般应明确植物中文名和拉丁学名，并明确所用具体部位，如卷心菜（BRASSICAOLERACEA CAPITATA）叶。如对植物提取物进行发酵的，应体现“提取物”信息，避免与原植物混淆。大型真菌参照植物命名。
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对于能够对原料产生实质影响的关键后处理形式，应考虑在原料名称中有所体现，以反映原料特性，区分在不同后处理工艺下获得的不同终产物。根据常见的后处理工艺，一般可采用发酵产物、发酵产物滤液、发酵溶胞产物、发酵溶胞产物滤液等作为原料名称后缀，具体名词含义和规则见表2。在此基础上，进一步提取、分离获得提取物的，应增加“提取物”作为后缀。
表 2 常见后处理形式名词含义和规则
	后处理形式名词
	含义和规则

	发酵产物
	一般指微生物培养、发酵后获得的原始混合物，包含菌体及其代谢产物及未消耗的培养基等各类物质。

	发酵产物滤液
	发酵产物经过滤等方式获得的液体。

	发酵溶胞产物
	通过机械处理、热处理、渗透压处理、酶处理或其他方式，对发酵产物进行裂解、释放胞内成分后获得的混合物。

	发酵溶胞产物滤液
	发酵溶胞产物经过滤等方式获得的液体。
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附表
发酵来源化妆品新原料常见情形命名示例
	
	情形1
	情形2
	情形3
	情形4
	情形5
	情形6
	情形7

	是否采用特定菌种
	自然发酵
	√
	√
	√
	√
	√
	√

	是否采用非典型发酵底物
	√
	
	√
	√
	√
	√
	√

	后处理工艺
	是否裂解
	
	
	
	
	√
	√
	

	
	是否过滤
	
	
	
	√
	
	√
	

	
	是否进一步提取
	
	
	
	
	
	
	√

	终产品形式
	液体
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	

	
	固体
	
	
	
	
	
	
	√

	命名示例
	XX底物发酵产物
	XX菌种发酵产物
	XX菌种/XX底物发酵产物
	XX菌种/XX底物发酵产物滤液
	XX菌种/XX底物发酵溶胞产物
	XX菌种/XX底物发酵溶胞产物滤液
	XX菌种/XX底物发酵产物提取物
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