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[bookmark: _Toc203655467]一、前言
防晒化妆品中加入的防晒剂能吸收、反射或散射紫外线，保护皮肤、口唇免受特定紫外线所带来的损伤。由于防晒化妆品直接作用于皮肤，且有可能长时间暴露在阳光下，其成分的安全性和稳定性直接关系到消费者健康，因此，有必要对防晒化妆品开展作用机理、质量可控性、安全性、产品功效、标签以及标签宣称相关研究等内容，确保防晒化妆品在有效抵御紫外线的同时，避免引发皮肤刺激、过敏或其他不良反应。
根据《化妆品监督管理条例》（以下简称《条例》），防晒化妆品属于特殊化妆品，实行注册管理，2021年1月1日《条例》正式施行，对其质量安全提出更高要求。为规范和指导防晒化妆品研究，制定本指导原则。
本指导原则是在现行法律、行政法规、部门规章、强制性国家标准、技术规范以及当前认知水平的基础上制定，随着法规、标准、规范的不断完善，认知的深入以及科学技术的发展，本指导原则也将适时进行修订和完善。
[bookmark: _Toc11277][bookmark: _Toc18813][bookmark: _Toc19561][bookmark: _Toc17658][bookmark: _Toc28763][bookmark: _Toc32588][bookmark: _Toc31117][bookmark: _Toc11003][bookmark: _Toc23843][bookmark: _Toc193787975][bookmark: _Toc203655468]二、适用范围
依据《化妆品分类规则和分类目录》（以下简称《分类目录》）中的释义说明和宣称指引，本指导原则中的防晒化妆品是指用于保护皮肤、口唇免受特定紫外线所带来的损伤的化妆品。本指导原则适用于防晒化妆品研究与注册申报。
注册人应在遵循现行法律、行政法规、部门规章、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的适用范围的，还应同时参考相关技术要求。
[bookmark: _Toc18061][bookmark: _Toc3875][bookmark: _Toc30811][bookmark: _Toc12318][bookmark: _Toc10731][bookmark: _Toc7158][bookmark: _Toc4304][bookmark: _Toc27328][bookmark: _Toc27488][bookmark: _Toc193787976][bookmark: _Toc203655469]三、一般原则
注册人应根据《分类目录》中防晒化妆品的释义说明和宣称指引，按照《条例》《化妆品注册备案资料管理规定》（以下简称《资料管理规定》）《化妆品安全技术规范》（以下简称《技术规范》）《化妆品注册和备案检验工作规范》（以下简称《检验规范》）《化妆品功效宣称评价规范》（以下简称《功效评价规范》）《分类目录》《化妆品标签管理办法》（以下简称《标签管理办法》）等相关规定，对防晒化妆品开展充分研究，确保防晒化妆品在有效抵御紫外线的同时，避免引发皮肤刺激、过敏或其他不良反应。
[bookmark: _Toc188435892][bookmark: _Toc188440460][bookmark: _Toc188440495][bookmark: _Toc188435893][bookmark: _Toc188440461][bookmark: _Toc188440496][bookmark: _Toc188435894][bookmark: _Toc188440462][bookmark: _Toc188440497][bookmark: _Toc193787977][bookmark: _Toc203655470][bookmark: _GoBack]四、主要内容
[bookmark: _Toc8645]防晒化妆品研究内容主要包括作用机理、质量可控性、安全性、产品功效、标签以及标签宣称相关研究等。
[bookmark: _Toc203655471]（一）作用机理研究
开展防晒化妆品研究时需要确定其作用机理。过量的紫外线辐射可能导致皮肤损伤，且不同波段的紫外线可能产生不同的生物学效应。UVA区段紫外线的波长为320~400nm，又称晒黑段，有很强的穿透力，可达真皮层，加速黑色素形成，使肤色变黑；长时间照射能破坏肌肤弹性纤维和胶原蛋白纤维，造成光老化。UVB区段紫外线的波长为280~320nm，又称晒红段，为紫外线晒伤的主要波段，可使皮肤红肿，产生疼痛感，严重者会产生水泡、脱皮等。UVC区段紫外线波长为200~280nm，绝大部分被大气臭氧层吸收，通常不会对人体皮肤产生危害。
防晒化妆品功效原料即防晒剂，包括物理防晒剂和化学防晒剂。物理防晒剂主要通过反射或散射紫外线起作用，化学防晒剂主要通过吸收特定紫外线起作用。不同化学防晒剂的可吸收波长不同，例如甲氧基肉桂酸乙基己酯是很常见的UVB防晒剂，可以吸收290~320nm波段紫外线；丁基甲氧基二苯甲酰基甲烷是UVA防晒剂，可以吸收320~400nm波段紫外线；而奥克立林为常见的UVA以及UVB防晒剂，其吸收紫外线波段在250~360nm。因此，防晒化妆品配方研究时应综合考虑不同防晒剂的作用机理，选择合适的防晒剂，以达到良好的防晒效果。
此外，由于防晒化妆品可能长时间暴露在阳光下使用，其成分的安全性和稳定性直接关系到消费者健康，因此，需要开展产品配方、生产工艺和质量控制研究以确保能够达到预期防晒效果。
[bookmark: _Toc193787978][bookmark: _Toc203655472]（二）质量可控性研究
防晒化妆品质量可控性研究主要包括原料及其安全信息、配方及其设计、生产工艺与质量控制等。
[bookmark: _Toc193787979][bookmark: _Toc203655473]1.原料及其安全信息
原料的选择及使用应符合《技术规范》等相关法规和技术标准要求，结合产品剂型考虑，应根据其在产品中发挥的实际作用明确其主要使用目的，并确保与其理化性质、产品属性、配方工艺等相符。
选择纳米原料时，应结合产品剂型、使用人群等，充分考虑在使用条件下的安全性。
（1）原料安全信息
注册人应通过研究以明确所用原料的理化性质、风险物质、质量控制等关键内容，确保原料安全、有效。《技术规范》及相关法规文件中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。
（2）尚在监测期内的新原料
注册人使用监测期内的化妆品新原料时，应获得新原料注册人、备案人的授权，并确保符合注册或备案新原料的技术要求，包括使用目的、适用或使用范围、安全使用量及其他限制和要求等。
（3）防晒功效原料
[bookmark: OLE_LINK34][bookmark: OLE_LINK35]防晒功效原料即防晒剂，包括物理防晒剂和化学防晒剂，应使用《技术规范》收录的准用防晒剂，所用防晒剂的使用量、其他限制和要求等，均应符合《技术规范》等相关法规文件要求。
[bookmark: _Toc193787980][bookmark: _Toc203655474]2.配方设计
配方设计应科学、合理，并充分优化生产工艺，以确保产品在使用期限内的安全性、稳定性和有效性。
（1）配方设计一般要求
[bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK9]防晒产品配方中一般包含防晒剂、乳化剂、稳定剂等，通常应根据产品剂型、原料特性、防晒效果、使用方法、使用人群等，选择合适的防晒剂、基质原料等进行配方设计。物理防晒剂如氧化锌和二氧化钛通常较稳定，不易被氧化或降解；化学防晒剂稳定性较差，配方设计时应添加合适的稳定剂；多种防晒剂混合使用时，应结合产品配方设计特点，开展配伍以及协同效应研究。
产品剂型为膏霜乳的，应根据乳化类型（O/W型、W/O型等），选择合适的乳化体系，必要时加入乳化稳定剂等。产品剂型为气雾剂的，应结合剂型特点、使用人群等，在考虑吸入毒性安全风险的基础上，选择合适的推进剂。
（2）专供中国市场设计的进口防晒化妆品
[bookmark: OLE_LINK36][bookmark: OLE_LINK37]专为中国市场设计的进口防晒化妆品（境内委托境外生产的除外），配方设计还应针对中国消费者的肤质类型、消费需求等开展研发，例如，分析中国消费者Fitzpatrick皮肤分型、紫外线应答特点以及健康风险、我国紫外线强度及分布特点、基于我国健康需求和消费需求的市场调查等，为产品开发、配方设计等提供依据，体现出专为中国市场设计配方的必要性以及所开展的相关研究。
（3）儿童产品的配方设计
[bookmark: _Toc26094][bookmark: _Toc193787981]儿童产品的配方设计原则应参考《儿童化妆品监督管理规定》以及配套技术文件要求。
[bookmark: _Toc203655475][bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK10]3.生产工艺和质量控制
（1）生产工艺
[bookmark: _Hlk192969858]生产工艺应根据产品剂型特点，充分考虑原料理化性质，确保物料混合均匀。注册人应结合产品特点和实际生产过程，重点关注添加防晒剂时的相关工艺步骤以及参数，如防晒剂投料的准确性等，充分研究生产工艺中温度、时间等因素对防晒剂稳定性的影响。
（2）质量控制
应根据产品配方、生产工艺、使用方法和稳定性研究资料，设置科学、合理的质量控制指标，并采取必要的质量控制措施，确保产品质量与安全。质量控制措施应符合实际情况，且应科学合理。具体要求详见《防晒化妆品质量控制标准研究技术指导原则（试行）》。
[bookmark: _Toc203655476]（三）安全性研究
[bookmark: _Toc193787983][bookmark: _Toc203655477]1.产品安全性检验
[bookmark: _Hlk192970067]确定防晒化妆品配方和生产工艺并进行生产后，应当进行产品安全性检验。产品安全性检验主要包括微生物检验、理化检验和毒理学试验、人体安全性试验等。产品安全性检验的检验机构、检验程序、检验项目、检验方法、检验结果、检验报告及体例等均应符合《技术规范》《检验规范》《资料管理规定》等相关要求，其中检验项目应不少于《检验规范》中要求检验的项目，检验结果均应符合《技术规范》以及产品执行的标准的要求。
[bookmark: _Toc193787984][bookmark: _Toc203655478]2.安全评估
注册人应按照《化妆品安全评估技术导则》（2021年版）（以下简称《安全评估导则》）以及相关配套技术文件的要求，开展产品安全评估。产品安全评估时，应基于配方中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、暴露量等相关信息进行评估，获得正确的评估结论。安全评估报告内容应当完整、规范。
[bookmark: OLE_LINK7]产品安全评估的证据类型应符合《化妆品原料数据使用指南》等相关文件要求，可参照《化妆品安全评估资料提交指南》《已上市产品原料使用信息》《毒理学关注阈值（TTC）方法应用技术指南》《交叉参照（Read-across）方法应用技术指南》等相关技术文件开展评估。
对气雾剂型防晒产品需要关注推进剂评估，使用纳米原料的，还需要关注纳米原料评估。
（1）气雾剂型防晒产品的安全评估
由于推进剂一般具有较强的挥发性，含推进剂的气雾剂型防晒产品实际使用时，仅有微量的推进剂残留人体表面，因此，除推进剂外的配方原料在人体的暴露量为除去推进剂后的原料浓度，应当将推进剂与其他原料分开评估，其他原料的评估浓度应为扣除推进剂后配方（以100%计）中各组分的浓度；而推进剂可单独评估或按照其在配方中的使用浓度进行评估。
另外，对使用过程中存在吸入毒性风险的气雾剂型防晒产品，还需对推进剂的吸入毒性进行安全评估。
（2）纳米原料评估
防晒化妆品使用纳米原料时，应明确原料生产商出具的质量规格/原料安全信息，质量规格/原料安全信息应包括纯度、晶型、初始粒径分布、表面涂层物质等信息。安全评估时应基于该原料的质量规格/原料安全信息，对配方使用量下的纳米原料进行充分评估，同时应对评估所用的毒理学试验方法是否适用于纳米原料进行说明。
由于纳米原料粒径较小，存在较高吸入暴露风险，因此不鼓励在可能存在吸入暴露风险的产品中使用纳米原料。
对于采用国际权威机构安全评估结论且对原料规格/原料安全信息有限制要求时，应确认原料供应商出具的原料质量规格/原料安全信息是否符合限制要求；若原料供应商提供的原料质量规格/原料安全信息不符合相关限制要求时，应按照《安全评估导则》的程序和要求开展安全评估研究，并形成完整的安全评估报告。
根据《儿童化妆品监督管理规定》以及配套技术文件的要求，儿童防晒化妆品不允许使用纳米技术等新技术制备的原料，如无替代原料必须使用时，应当说明原因，并针对儿童化妆品使用的安全性进行评价。
（3）儿童化妆品的安全评估
儿童化妆品评估时，应明确产品配方设计的原则，配方设计应遵循安全优先、功效必需、配方极简的原则，应从原料的安全、稳定、功能、配伍等方面，结合儿童生理特点和可能的应用场景，评估所用原料的科学性和必要性，特别是香料香精、着色剂、防腐剂、防晒剂及表面活性剂等原料。具体评估原则应符合《安全评估导则》《儿童化妆品监督管理规定》以及配套技术文件要求，产品安全评估的证据类型应符合《化妆品原料数据使用指南》等相关文件要求。
[bookmark: _Toc14065][bookmark: _Toc193787985][bookmark: _Toc203655479]（四）产品功效研究
注册人应按照《条例》《分类目录》等相关法规以及技术文件要求，根据防晒化妆品研发情况和实际属性开展产品功效研究，防晒化妆品功效研究内容主要包括防晒效果功效试验、其它功效试验等研究。
[bookmark: _Toc193787986][bookmark: _Toc203655480]1.防晒效果功效试验
[bookmark: OLE_LINK1]在产品配方、生产工艺和质量控制研究过程中若需要多次测定防晒效果时，可以采用体外检测方法测定产品防晒效果；在产品研发结束后，应按照《技术规范》《检验规范》要求，开展人体功效评价试验。
人体功效评价试验应按照《检验规范》要求，根据防晒化妆品的使用场景以及使用方法，采用《技术规范》所载防晒功效试验方法开展试验，如“防晒化妆品防晒指数（SPF值）测定方法”“防晒化妆品防水性能测定方法”“防晒化妆品长波紫外线防护指数（PFA）测定方法”“化妆品抗UVA能力参数—临界波长”等，以确保产品的防晒效果。
根据《检验规范》规定，防晒化妆品应测定SPF值。如果是多色号系列防晒化妆品可以采取抽样检验方式开展防晒功效研究，抽检比例为20%，总数不足5个以5个计；抽检时应当首选着色剂含量最低（或无着色剂基础配方）的产品。
宣称UVA防护效果或宣称广谱防晒的产品需开展抗UVA能力研究。若采用抗UVA能力参数-临界波长（CW）测定方法检测，CW应大于等于370nm；若采用PFA值检测，PFA值应大于等于2。
[bookmark: OLE_LINK3]宣称防水性能如“防水”“防汗”或“适合游泳等户外活动”等内容的，应根据其所宣称抗水程度或时间开展防水性能研究，包括一般抗水性测试、强抗水性测试。通常情况下，仅采用“防水”“防汗”等客观用语的，可视作宣称一般防水性能，应当经过40分钟抗水性测试；采用“高度防水防汗”等主观用语或其他类似用语的，可视作宣称强防水性能，应当经过80分钟抗水性测试。
抗水性测试研究中，浴前SPF值、浴后SPF值测试应按照《安全技术规范》中收录的《防晒化妆品防晒指数（SPF值）测定方法》开展，原则上应选用同一批受试人员测定浴前SPF值以及浴后SPF值，浴后SPF值为洗浴前50%以上（含50%）的，可以判定为具有相应的防水性能。
[bookmark: _Toc203655481]2.其它功效
同时宣称其他功效的防晒化妆品，应按照《功效评价规范》选择合适的功效测试方法开展研究。
[bookmark: _Toc20772][bookmark: _Toc193787988][bookmark: _Toc203655482]（五）标签以及标签宣称相关研究
标签宣称相关研究主要包括标签宣称一般原则、防晒效果相关宣称、防晒作用机理相关宣称、禁止宣称等。
[bookmark: _Toc193787989][bookmark: _Toc203655483]1.标签宣称一般原则
防晒化妆品产品名称、产品标签宣称要求应当符合《条例》《资料管理规定》《标签管理办法》《技术规范》《分类目录》《功效评价规范》等现行法律、行政法规、部门规章、强制性国家标准和技术规范的要求。
产品标签宣称中必须标注《标签管理办法》规定的相关内容，例如产品基本信息、全成分标识、净含量、使用期限、使用方法、安全警示用语等。
防晒化妆品的使用方法应当确保消费者能够正确使用以达到预期的防晒效果，例如在使用方法中明确使用量、需要提前使用的时间、补涂等相关建议，内容应当科学、合理。
企业自主选择宣称内容包括特定宣称以及其他文案内容两个部分，应当与产品的使用方法、使用部位、使用人群、使用目的等产品属性保持一致，并符合《标签管理办法》等相关法规技术文件要求。
[bookmark: OLE_LINK6]对使用易燃性气体作为推进剂的气雾剂型防晒产品，应当按照我国相关法规和技术标准要求标注“注意防火防爆”等内容，或者以图示形式标注，并且标注“请勿直接喷于面部”“请先喷于手掌、再涂抹于面部”“避免吸入”等类似警示用语。
[bookmark: OLE_LINK2]儿童防晒化妆品的标签应当符合《儿童化妆品监督管理规定》以及配套技术文件要求。
[bookmark: _Toc193787991][bookmark: _Toc203655484][bookmark: _Toc19217][bookmark: _Toc29748][bookmark: _Toc21863][bookmark: _Toc3118][bookmark: _Toc18714][bookmark: _Toc28269][bookmark: _Toc21423][bookmark: _Toc11372][bookmark: _Toc15164][bookmark: _Toc2735][bookmark: _Toc32043][bookmark: _Toc8488][bookmark: _Toc18132][bookmark: _Toc8029][bookmark: _Toc25369][bookmark: _Toc8035]2.防晒效果相关宣称
防晒化妆品必须标识防晒效果相关宣称，宣称内容应与防晒效果试验结果相符，所标识的SPF值、PA、浴后SPF值应当与人体功效评价试验报告结果相符，并且符合《关于发布防晒化妆品防晒效果标识管理要求的公告》（2016年第107号）以及《关于进一步明确化妆品标签标识标注要求有关问题的复函》（食药监办药化管函〔2016〕568号）要求，SPF值最低标识为2，最高标识为50+；PA应当与测定PFA值相符。
不可拆分包装的产品（各部分配方不同且只有一个产品名称），当存在各部分单独使用的可能性时，应对防晒效果分别开展研究；如果各部分防晒功效评价检验结果相同能够选择同一标注值的，可作统一标注；否则应当对各部分防晒效果作分别标注。
对进口防晒化妆品，按照国内国外要求一致的原则，应当按照《资料管理规定》《检验规范》要求，采用《技术规范》所载防晒功效试验方法开展试验，并按我国防晒化妆品防晒效果标识管理要求在产品标签样稿以及中文标签中标识的SPF值、PA、浴后SPF值；依据《条例》第三十五条以及《标签管理办法》第六条，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。因此，进口防晒化妆品销售包装原标签中防晒效果标识SPF值、PA等，应符合我国防晒化妆品防晒效果标识管理要求。
[bookmark: _Toc193787992][bookmark: _Toc203655485]3.防晒作用机理相关宣称
防晒化妆品依据产品配方组成以及功效评价试验研究结果，可以宣称防晒剂作用机理或相关功效内容，如“对抗/隔离UVA和UVB”“防止皮肤晒黑晒伤晒红”“抵御UVA防晒黑”“抵御UVB防晒红”等类似内容。
[bookmark: _Toc193787993][bookmark: _Toc203655486]4.禁止宣称
为避免消费者对产品防晒能力的错误解读，在实际使用时产生不必要的健康风险，标签中不应使用鼓励消费者暴晒、夸大防晒效果或者绝对化宣称词语，并且不得使用《条例》《标签管理办法》等相关法规文件中禁止标注的宣称内容。
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