附件2
《植物来源化妆品新原料命名技术指导原则
（征求意见稿）》起草说明
[bookmark: _GoBack]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）对植物新原料进行科学、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，中国食品药品检定研究院（以下简称中检院）起草了《植物来源化妆品新原料命名技术指导原则（征求意见稿）》（以下简称《指导原则（征求意见稿）》）。现将起草的有关情况说明如下：
一、起草的必要性
作为区分不同原料的主要身份标识，原料名称是化妆品新原料注册备案时需要提供的一项重要信息。植物来源化妆品新原料（以下简称植物新原料）一般成分较为复杂，最终原料组成和安全风险与来源植物、使用部位、制备工艺等密切相关，在原料命名时应当充分考虑相关因素影响。为规范植物新原料命名和分类管理，支持植物资源利用和原料研发，有必要制定相应指导原则，对植物新原料的命名规则和要求作进一步明确。
二、制定原则
（一）依法依规原则。《指导原则（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，切实为植物新原料的命名提供技术指导，也为技术审评以及监管提供依据。
（二）科学合理原则。《指导原则（征求意见稿）》基于科学合理的原则，对植物新原料进行科学分类，并在此基础上，充分考虑来源植物、使用部位、制备工艺、组成成分等因素影响，结合行业惯例制定命名规则，以客观准确地反映新原料特性。
（三）公开透明原则。《指导原则（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，后续将根据意见反馈情况科学合理地对指导原则予以完善。
三、主要内容
《指导原则（征求意见稿）》主要内容包括概述、适用范围、一般原则、相关基础信息研究和新原料命名规则。
四、需要说明的问题
（一）关于适用范围
《指导原则（征求意见稿）》适用于植物来源化妆品新原料的原料中文名称的命名研究。此类新原料以植物为原材料，经粉碎、提取和/或分离等方式处理获得，其生产加工过程未改变原有成分的化学结构。来源于藻类或大型真菌的新原料，可参照命名。
植物新原料的具体情形较为复杂，《指导原则（征求意见稿）》旨在对常见类型植物新原料的命名进行指导，对于未覆盖的其他特殊形式，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。
《指导原则（征求意见稿）》仅用于指导植物新原料命名，不作为化妆品新原料界定的依据。
（二）关于相关基础信息研究
科学、规范的原料命名应当建立在对相关基础信息充分研究的基础上，包括但不限于来源植物、使用部位、制备工艺、主要化学组成等。因此，注备人应当首先对相关基础信息进行充分研究，在此基础上，结合新原料具体情况，按照相应的命名规则，制定科学、规范的原料名称。
其中，为确保来源植物种属信息准确，注备人应当对来源植物开展系统研究，并确认规范的植物中文名称、植物拉丁二项系名称。研究过程中，应当充分查询相关文献和数据库。为指导注备人更好地开展此项工作，《指导原则（征求意见稿）》中提供了可参考的植物种属信息数据库，即中国植物志（常用链接：https://www.iplant.cn/frps或https://www.iplant.cn/foc）。
（三）关于组分提取物和纯化提取物
与一般提取物相比，当植物经提取、分离，某一类或一种化合物达到一定比例时，其性质、功能和安全性等可能产生显著差异。为规范上述情形植物新原料命名，提高新原料管理的精细化程度，《指导原则（征求意见稿）》中明确了组分提取物、纯化提取物的相关要求和命名规则，以区别于一般提取物。
特别地，对于组分提取物，应当采用可准确定量的检测方法对具有明确结构的多个单体化合物分别进行含量测定。所测定的单体化合物应为同一类物质，且含量之和达到80%以上。

