附件4

《染发化妆品质量控制标准研究技术指导原则（试行）（征求意见稿）》起草说明

为贯彻落实《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》等相关法规要求，规范和指导染发化妆品质量控制标准的研究，国家药监局化妆品监管司组织中检院起草了《染发化妆品质量控制标准研究技术指导原则（试行）（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、必要性
2021年1月1日，《条例》正式施行，相关配套技术文件陆续颁布，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，中检院制定了《指导原则（征求意见稿）》，以满足新法规下化妆品行业发展和监管需求。
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》及配套法规文件的相关法规要求，研究质量控制指标及相关质量控制措施的一般原则和具体要求，切实为染发化妆品的质量控制研究提供技术指导，也为技术审评以及监管提供依据。
（二）科学导向原则
《指导原则（征求意见稿）》充分考虑了相关领域的科学研究进展以及在化妆品行业的实际应用情况，对染发化妆品质量控制标准研究进行基本的技术指导，以科学为导向，积极引导注册人开展化妆品研究与创新。
（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技术标准，积极征求监管部门、相关领域专家意见，同时根据意见反馈情况科学合理地进行修改完善。
三、主要内容
《指导原则（征求意见稿）》主要内容包括前言、适用范围、一般原则、稳定性研究、质量控制项目与指标研究、质量管理措施研究和其他要求。
四、指导原则定位
《指导原则（征求意见稿）》目的在于为染发化妆品质量控制标准研究提供技术指导。注册人应首先开展必要的研究工作，并以此为依据，设置染发化妆品相关质量控制项目以及指标，采取相关质量控制措施进行控制。
五、需要说明的问题
（一）关于稳定性的问题
[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3]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。
（二）关于染发剂功效成分的设置问题
[bookmark: OLE_LINK18][bookmark: OLE_LINK17][bookmark: OLE_LINK12][bookmark: OLE_LINK13][bookmark: OLE_LINK14][bookmark: _GoBack]应根据产品配方中含有的染发剂设置相应的染发剂项目。对于《化妆品安全技术规范》（以下简称《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。

 3



