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1、 [bookmark: _Toc15847][bookmark: _Toc2705][bookmark: _Toc19308][bookmark: _Toc3233][bookmark: _Toc12061][bookmark: _Toc11108][bookmark: _Toc213][bookmark: _Toc19451][bookmark: _Toc3166][bookmark: _Toc11319][bookmark: _Toc7123][bookmark: _Toc27623][bookmark: _Toc10876][bookmark: _Toc28361]前言
根据《化妆品监督管理条例》（以下简称《条例》），用于祛斑美白的化妆品属于特殊化妆品，实行注册管理。2021年，《条例》正式施行，对化妆品的质量安全提出更高要求，同时鼓励和支持开展化妆品研究、创新。因此，有必要对祛斑美白化妆品研究相关技术问题进行系统性梳理，给予相应指导。
为对祛斑美白化妆品前期研究阶段的总体原则进行规范和指导，参照《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，对祛斑美白化妆品的研究和评价提出科学性建议，其适用性应遵循具体问题具体分析的原则。化妆品注册人可以基于科学考虑选用其他更为有效的方法或技术，但必须符合化妆品研发的客观规律以及本指导原则的基本要求，且具有充分合理的科学依据。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: _Toc23843][bookmark: _Toc11003][bookmark: _Toc735][bookmark: _Toc18175][bookmark: _Toc18813][bookmark: _Toc17658][bookmark: _Toc22046][bookmark: _Toc11277][bookmark: _Toc2521][bookmark: _Toc31117][bookmark: _Toc32588][bookmark: _Toc28763][bookmark: _Toc19561][bookmark: _Toc9790]适用范围
本指导原则的祛斑美白化妆品是指在配方中使用了“祛斑剂”或者“美白剂”、有助于减轻或减缓皮肤色素沉着的化妆品，不适用于仅具物理遮盖作用的产品。
化妆品注册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: _Toc18061][bookmark: _Toc27328][bookmark: _Toc30676][bookmark: _Toc3875][bookmark: _Toc27488][bookmark: _Toc10731][bookmark: _Toc7158][bookmark: _Toc2][bookmark: _Toc4304][bookmark: _Toc12318][bookmark: _Toc13021][bookmark: _Toc12818][bookmark: _Toc30811][bookmark: _Toc17380]一般原则
祛斑美白化妆品具有一定功效，其风险程度相对较高，属于特殊化妆品。在祛斑美白化妆品的研究和评价过程中，应兼顾其安全性和有效性。祛斑美白化妆品所发挥的祛斑美白作用应相对缓和，有限度地帮助减轻或减缓皮肤色素沉着，达到一定的祛斑美白作用。不得以医疗为目的，不得对人体生理功能产生剧烈的或者不可逆的影响。
按照《条例》有关规定，化妆品注册人对祛斑美白化妆品的质量安全和功效宣称负责。在前期研发阶段，化妆品注册人应当围绕产品属性、配方设计、产品安全评估、生产工艺和质量控制、功效宣称评价和产品标签等多个方面，对祛斑美白化妆品开展必要研究，并按照《化妆品注册和备案检验工作规范》《化妆品注册备案资料管理规定》等法规要求，开展产品注册检验、注册资料编制等相关工作。
4、 [bookmark: _Toc31370][bookmark: _Toc14315][bookmark: _Toc22526][bookmark: _Toc19351]产品属性
在研究过程中，首先应对祛斑美白化妆品进行定位，明确其产品属性，围绕产品属性进行开发设计，并开展相应研究。根据《化妆品分类规则和分类目录》（以下简称《分类目录》），一般需考虑功效宣称、作用部位、产品剂型、使用人群、使用方法（淋洗或驻留）等多个方面的属性。其中，功效宣称一项应至少包含“祛斑美白”；作用部位不得包含“口唇”；使用人群不得包含“婴幼儿”或“儿童”。
根据《分类目录》，改善因色素沉积导致痘印的产品属于祛斑美白化妆品。仅通过提高水合度、清洁、去角质等方式，提高皮肤亮度或者加快角质脱落更新的，与祛斑美白化妆品的主要作用机理存在区别，不属于祛斑美白化妆品。配方中仅使用防晒剂、未使用祛斑剂或美白剂的产品，不属于祛斑美白化妆品，可宣称帮助减轻由日晒引起的皮肤黑化、色素沉着，不可直接宣称祛斑美白作用。
5、 [bookmark: _Toc519][bookmark: _Toc5892][bookmark: _Toc21837][bookmark: _Toc1183][bookmark: _Toc3793][bookmark: _Toc19580]配方设计
[bookmark: _Toc10052][bookmark: _Toc19640][bookmark: _Toc22477][bookmark: _Toc3179][bookmark: _Toc1110][bookmark: _Toc5122]（一）祛斑美白功效原料
在祛斑美白化妆品中，祛斑美白功效原料是一项研究重点。祛斑美白功效原料的使用应科学合理，确保产品的安全性和有效性。化妆品注册人应结合原料在产品配方中的具体使用情况，对祛斑美白功效原料开展相应研究。
在研究基础上，应对产品配方中具体的“祛斑剂”或者“美白剂”予以明确。所用祛斑美白原料不是单一成分的，应当明确其具体的祛斑美白功效成分。
[bookmark: _Toc6718][bookmark: _Toc24988][bookmark: _Toc26692]（二）产品配方整体设计
在进行配方整体设计时，应当基于研发目的和产品属性进行设计，并按照化妆品原料管理有关规定选择适当原料。在《化妆品安全技术规范》（以下简称《安全技术规范》）中对原料使用有具体要求的，应当符合相关要求。原料使用目的应与原料理化性质、产品属性、配方工艺等相符。对于可能影响产品质量安全的原料特殊信息，如部分碳氢化合物的CAS号、植物提取物的植物具体使用部位等，应当予以关注。
使用监测期内化妆品新原料的，应经新原料注册人、备案人的授权确认，且应符合注册备案新原料的使用目的、适用或使用范围、安全使用量以及其他限制和要求。其中，具有祛斑美白功能的化妆品新原料风险程度相对较高，经注册后方可使用。
产品配方专为中国市场设计的进口产品（境内委托境外生产的除外），应针对中国消费者的肤质类型、消费需求等开展研发工作，进行配方设计。例如，分析中国消费者Fitzpatrick皮肤分型、皮肤黑化或者色素斑点形成的特点、基于我国审美需求的市场调查或者需求分析等，为产品开发、配方设计及其他研发工作提供依据。
[bookmark: _Toc12397][bookmark: _Toc10095][bookmark: _Toc30692][bookmark: _Toc23766][bookmark: _Toc7091][bookmark: _Toc3759]（三）原料安全信息
在确定配方组成后，还应结合原料生产商提供的原料安全信息以及其他相关信息，对所使用的具体原料进行分析，必要时设置相应的质量控制措施，确保实际的安全性、有效性以及产品质量的稳定可靠。根据《安全技术规范》及相关法规，对原料的技术标准或质量规格等有明确要求的，应符合相关要求。
对于祛斑美白功效原料，应重点关注可能存在的风险物质，同时关注原料质量相关信息。植物提取物等非单一成分原料用作祛斑美白功效原料的，原料安全信息中一般应包含能够指示原料质量情况的特征性控制指标，如具体功效成分的定量要求，以确保产品安全性和功效性的长期稳定可靠。
[bookmark: _Toc28749][bookmark: _Toc13074][bookmark: _Toc28088][bookmark: _Toc15419][bookmark: _Toc6309][bookmark: _Toc1740]（四）贴、膜类产品
祛斑美白化妆品使用贴、膜等载体材料的，应关注主要载体材料的材质组成以及来源、制备工艺、质量控制指标等关键信息。在此基础上，还应结合配方原料、产品使用方法等具体情况，对使用贴、膜等载体材料的可能影响以及安全性、有效性等进行充分考虑。
6、 [bookmark: _Toc20403][bookmark: _Toc15279][bookmark: _Toc28942][bookmark: _Toc7562]产品安全评估
应当按照《化妆品安全评估技术导则》及相关技术准则，对祛斑美白化妆品开展安全评估。应基于配方所有原料和已知风险物质，同时结合产品的使用方式、使用部位、暴露水平等相关信息进行评估，获得正确的评估结论。
具有祛斑美白功能的化妆品原料的风险程度相对较高，在进行安全评估时，应充分考虑配方中所用祛斑美白功效原料的安全性。必要时，应结合配方实际使用情况，对祛斑美白功效原料开展完整的风险评估。
7、 [bookmark: _Toc31671][bookmark: _Toc26382][bookmark: _Toc11122][bookmark: _Toc15077][bookmark: _Toc12106][bookmark: _Toc22658]生产工艺和质量控制
[bookmark: _Toc11482][bookmark: _Toc12588][bookmark: _Toc26094][bookmark: _Toc32012][bookmark: _Toc18812][bookmark: _Toc29874]（一）生产工艺
应在研究、试验基础上，制定科学合理的生产工艺，主要生产步骤、关键工艺参数应当明确。在生产工艺中，应对祛斑美白功效原料相关工艺步骤予以关注，例如考虑温度、pH等外界因素对祛斑美白功效原料稳定性、安全性、有效性的影响。采用载体制剂工艺或者其他特殊包裹技术的，应充分考虑制备工艺对祛斑美白功效原料的影响以及对产品安全性、有效性的影响。
[bookmark: _Toc5366][bookmark: _Toc22561][bookmark: _Toc28863][bookmark: _Toc19888][bookmark: _Toc19062][bookmark: _Toc6347]（二）质量控制指标及控制措施
应根据祛斑美白化妆品的产品配方和所用原料，结合生产和质量控制的实际情况，对必要的质量控制指标及其控制措施开展研究，一般应至少考虑微生物、有害物质（如重金属等）、pH等指标。属于微生物、有害物质等有限值项目的，应至少符合相关强制性国家标准以及《安全技术规范》要求；pH指标应与产品配方和质量控制实际情况相符，且在《安全技术规范》允许范围内。此外，根据所用祛斑美白功效原料的原料特性，认为存在一定风险的，应设置必要的控制指标；鼓励针对祛斑美白功效成分设置相关控制指标，确保产品质量。
所采用的质量控制措施应科学合理，且与实际条件相符，具有一定的可操作性，以满足祛斑美白化妆品的质量控制需要。采用检验方式作为质量控制措施的，应当有明确且合理的检验频次。可采用《安全技术规范》所载方法，对理化微生物指标进行检测；与《安全技术规范》所载方法不一致的，应与《安全技术规范》所载方法开展验证。采用非检验方式作为质量控制措施的，应当有明确且具体的实施方案，并对质量控制措施的合理性开展必要研究。
在进行产品质量控制及相关研究时，还应充分结合产品的其他属性和条件，如感官指标（颜色、性状、气味等）、贮存条件、使用期限等，整体确保产品质量的稳定可控。
8、 [bookmark: _Toc24782][bookmark: _Toc21656][bookmark: _Toc16582][bookmark: _Toc4202][bookmark: _Toc17737][bookmark: _Toc25267]功效宣称评价和产品标签
[bookmark: _Toc21979][bookmark: _Toc19713][bookmark: _Toc5068][bookmark: _Toc16855]（一）功效宣称评价
根据《化妆品功效宣称评价规范》，对产品各项功效宣称进行评价。其中，对于祛斑美白功效，应当通过人体功效评价试验方式进行功效宣称评价。
在完成功效宣称评价后，应当按照《条例》要求，通过“化妆品注册备案信息服务平台”编制并公布功效宣称依据的摘要，接受社会监督。
[bookmark: _Toc26570][bookmark: _Toc21887][bookmark: _Toc2781][bookmark: _Toc32033][bookmark: _Toc21446][bookmark: _Toc3974]（二）产品标签
[bookmark: _Toc29748][bookmark: _Toc28269][bookmark: _Toc19217][bookmark: _Toc18714][bookmark: _Toc11372][bookmark: _Toc8488][bookmark: _Toc2735][bookmark: _Toc15164][bookmark: _Toc32043][bookmark: _Toc18132][bookmark: _Toc25369][bookmark: _Toc8029][bookmark: _Toc21423][bookmark: _Toc21863][bookmark: _Toc3118][bookmark: _Toc8035]应当按照《化妆品标签管理办法》及相关法规要求，进行产品标签设计，包括：产品名称，特殊化妆品注册证书编号，注册人/境内责任人/生产企业相关信息，产品执行的标准编号，全成分，净含量，使用期限，使用方法，必要的安全警示用语，按照法律、行政法规和强制性国家标准规定应当标注的其他内容，以及企业自主选择标注的标签内容。应按照《资料管理规定》要求，编制产品标签样稿，标签样稿应包括未来拟上市销售包装中文标签的全部文字信息内容。
产品标签内容应与产品实际属性以及功效宣称评价结果相符，有充足的事实依据和科学依据。加贴中文标签的，中文标签有关产品安全、功效宣称的内容应当与原标签相关内容对应一致。对产品祛斑美白功效进行宣称的，应科学合理、避免夸大；对原料功效或作用机理等进行宣称的，应与相关原料的功效依据相符。不得使用医疗术语或者暗示产品具有医疗作用，如祛除黄褐斑、祛除雀斑、祛除色素痣、抗炎等；不得使用夸大或绝对化宣称，如马上美白、消灭黑色素、阻断黑色素运输、直达肌肤底层、智能靶向抑黑等。仅具有防晒、清洁、去角质等作用、未申报为祛斑美白类特殊化妆品的，不得进行祛斑美白功效的直接宣称。
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