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[bookmark: _Toc18914][bookmark: _Toc7091]一、前言
根据《化妆品监督管理条例》（以下简称《条例》），用于染发的化妆品属于特殊化妆品，实行注册管理，注册人需对染发化妆品的质量安全负责。2021年，《条例》正式施行，对化妆品的质量安全和监督管理提出更高要求。作为化妆品新法规的新要求，产品执行的标准旨在引导化妆品行业推行“一品一标”，运用标准管理的手段推动产品质量提升。质量控制标准是产品执行的标准中的重要内容，为规范和指导染发化妆品质量控制标准的研究，制定本指导原则。
本指导原则是在现行法规、标准以及当前科学认知水平下制定的，随着法规、标准的不断完善以及科学技术的不断发展，相关内容将适时进行调整。
[bookmark: _Toc11003][bookmark: _Toc14466][bookmark: _Toc126342741][bookmark: _Toc23843][bookmark: _Toc18813][bookmark: _Toc17658][bookmark: _Toc20871][bookmark: _Toc28763][bookmark: _Toc11277]二、适用范围
本指导原则适用于染发化妆品的质量控制标准研究。本指导原则所指产品质量控制标准是注册资料中的产品执行的标准“微生物和理化指标及其质量控制措施”，具体包括检验项目、指标、质量管理措施和简要说明。
注册人应在遵循现行相关法律、行政法规、强制性国家标准和技术规范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，还应参考相应指导原则的技术要求。
[bookmark: _Toc7087][bookmark: _Toc12712]三、一般原则
染发化妆品的质量控制标准研究应在充分考虑原料质量、配方组成、生产工艺、产品稳定性、流通和使用各个环节影响的基础上，有针对性地确定能有效控制产品安全、质量和反映产品特征的项目和指标。质量控制措施应具有可操作性，与生产工艺相适应，并能够有效地控制产品批次间质量的稳定性和一致性，确保染发化妆品的质量安全。
[bookmark: _Toc128494633][bookmark: _Toc128494797][bookmark: _Toc128570884][bookmark: _Toc126342742][bookmark: _Toc25182][bookmark: _Toc11436][bookmark: _Toc79656184]四、主要内容
染发化妆品质量控制标准研究主要包括稳定性、质量控制项目和指标、质量管理措施等内容。
（1） [bookmark: _Toc6941][bookmark: _Toc13077]稳定性研究
[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK2]稳定性研究是产品质量安全研究的重要基础，可为产品使用期限和质量控制指标的设置提供依据。稳定性研究应当选择在保存期间易于变化、可能会影响产品质量安全、功效的项目作为指标，包括但不限于产品性状、功效成分含量等，考察这些指标在温度、湿度、光线等参数影响下随时间变化的规律。此外，还需充分考虑包装材料对产品质量的影响。
（2） [bookmark: _Toc5546][bookmark: _Toc30956]质量控制项目与指标研究
根据产品生产和质量控制等实际情况，结合产品配方、生产工艺、稳定性等，在产品执行的标准“微生物和理化指标及其质量控制措施”中设置科学、合理、可行、能反映产品安全性和质量可控性的项目和控制指标。
质量控制项目和指标应明确、具体，原则上不少于《化妆品注册和备案检验工作规范》（以下简称《检验规范》）所规定的检验项目。染发化妆品的质量控制项目和指标包括有害物质和微生物指标以及功效成分（染发剂）指标等。有害物质和微生物的控制指标应符合《化妆品安全技术规范》（以下简称《技术规范》）的限值要求，鼓励设置严于《技术规范》限值的控制指标，以体现产品的高质量，提升产品竞争力；功效成分（染发剂）指标应结合产品配方确定合理的控制范围，保证产品批次间质量的稳定性和一致性。对于两剂及以上混合使用的染发化妆品，应当按照配方分别确定质量控制项目和指标。
1. [bookmark: _Toc26458][bookmark: _Toc19620]理化项目和指标
[bookmark: _Toc24371][bookmark: _Toc4214]（1）有害物质
依据《技术规范》设置汞、铅、砷、镉等有害物质的理化项目和指标。配方中含乙氧基结构原料如苯氧乙醇、乙氧基二甘醇、聚乙二醇类、聚醚类、聚山梨醇酯类等时，应设置二噁烷项目和指标。配方中乙醇、异丙醇含量之和≥10%（w/w）时，应设置甲醇项目和指标。
[bookmark: _Toc24092][bookmark: _Toc15355]（2）功效成分
应根据产品配方中含有的染发剂设置相应的染发剂项目。鉴于染发剂易被氧化而不稳定的特点，其指标应按照染发剂的配方申报量，并综合考虑储存条件、使用期限内产品稳定性等因素，设置合理、具体的控制范围，且含量上限应符合《技术规范》要求。染发剂指标如超出合理的控制范围，应当提供充分的依据说明产品生产工艺稳定性和质量可控性。
[bookmark: _GoBack]对于两剂混合使用的染发化妆品，Ⅰ剂或染剂中染发剂指标的控制范围有两种表述方式：一是按照Ⅰ剂或染剂中各染发剂的浓度设置染发剂指标的控制范围；二是按照混合使用时各染发剂的浓度设置染发剂指标的控制范围，并注明该控制范围是混合使用时染发剂的浓度及混合比例。如某氧化型染发产品使用方法为Ⅰ剂和II剂按1:1混合后使用，Ⅰ剂中“对苯二胺”的配方申报量为“4.0%”，Ⅰ剂中“对苯二胺”的控制范围可以控制为“3.2%-4.0%”；也可以控制为“1.6%-2.0%（按1:1混合使用时的浓度）”。理化项目的指标控制范围表述应当规范。例如Ⅰ剂配方中染发剂对苯二胺的申报量为“2%”，其指标的控制范围可以表述为“1.6%～2.4%”“（1.6～2.4）%”“配方量×（0.8～1.2）”等；不应使用不规范或易产生歧义的表述，如“2±20%”“2%±20%”等。
当配方中含有染发剂“甲苯-2,5-二胺硫酸盐”或“甲苯-2,5-二胺”时，应注意二者之间的换算。
[bookmark: _Toc26232][bookmark: _Toc30890]（3）其他项目
[bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK5]对于配方中含有巯基乙酸及其盐类的染发化妆品，注册人应关注其使用时的pH值，保证其符合《技术规范》要求。鼓励注册人根据产品配方、生产工艺及其质量控制的特点，在产品执行的标准中控制相关项目和指标，如pH值、氧化剂含量等，确保产品质量和功效。
2. [bookmark: _Toc21713][bookmark: _Toc22612][bookmark: _Toc126342744]微生物项目和指标
氧化型染发化妆品含有对微生物有抑制作用的成分，可不对微生物项目进行控制。非氧化型染发化妆品应控制微生物项目并进行微生物检测。
（3） [bookmark: _Toc28522][bookmark: _Toc15846]质量管理措施研究
为保证染发化妆品安全与质量，每个项目和相应的控制指标都应采用科学、合理的质量管理措施，每个控制指标应至少采取1项质量管理措施，并在简要说明中进一步阐述具体的实施方案。同一项目和指标的“质量管理措施”与“简要说明”应有对应关系，且与实际条件相符，具有可操作性，以确保终产品符合《技术规范》以及产品执行的标准要求。
质量管理措施可以采用检验方式或非检验方式，检验方式包括但不限于逐批检验、型式检验、全项检验等，并明确合理的检验频次。非检验方式包括但不限于原料相关指标控制、生产工艺流程管控等。
1. [bookmark: _Toc28274][bookmark: _Toc15073]检验方式
质量管理措施采用检验方式时，原则上应当采用《技术规范》的检验方法，并有合理的检验频次。采用《技术规范》收载的检验方法作为质量管理措施的，应明确所采用检验方法的具体名称，如“按《技术规范》第四章7.2对苯二胺等32种组分的检验方法进行检验”等。
采用《技术规范》以外的检验方法作为质量管理措施时，对于《技术规范》有检验方法的项目，该检验方法应与《技术规范》所载具体检验方法开展验证，验证结果应符合要求；对于《技术规范》暂无检验方法的项目，应对所采用的方法开展充分的方法学验证，以确保方法的准确性和可靠性，方法学验证可参照《化妆品中禁用物质和限用物质检测方法验证技术规范》执行。
鉴于《技术规范》检验方法不断完善更新，注册人应及时追踪并使用《技术规范》修订后的检验方法。
2. [bookmark: _Toc11318][bookmark: _Toc25130]非检验方式
[bookmark: _Toc126342745]质量管理措施采用非检验方式时，应当明确具体的、合理的实施方案，以确保产品符合《技术规范》和产品执行的标准的要求。采用原料控制等方式时，实施方案内容应与原料质量安全信息相符；采用生产工艺流程管控等方式时，实施方案内容应与相应的质量控制项目和指标相符。染发剂作为功效成分，其质量管理措施仅采用“原料相关指标控制”方式无法保证染发剂指标符合要求，可以采用“生产工艺流程管控”或采用非检验方式与检验方式相结合的质量管理措施，如“生产工艺流程管控”和检验方式、“原料相关指标控制”和检验方式等。
[bookmark: OLE_LINK17][bookmark: OLE_LINK18][bookmark: OLE_LINK13][bookmark: OLE_LINK12][bookmark: OLE_LINK14]对于《技术规范》中有检验方法的染发剂及有着色剂检验方法的染发剂，鼓励其质量管理措施中至少包含检验方式。对于《技术规范》暂无检验方法的染发剂，其质量管理措施可以采用非检验方式，如生产工艺流程管控等。当配方中染发剂的含量低于《技术规范》检验方法中该染发剂的定量限时，其质量管理措施不应仅采用检验方式，可以采用其他科学合理的质量管理措施，如生产工艺流程管控等。
[bookmark: _Toc12718][bookmark: _Toc27429]五、其他要求
在进行产品质量控制研究时，还应考虑产品的感官指标（颜色、性状、气味等）、贮存条件、使用期限等，确保产品质量的稳定可控。
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