附件
关于调整植物类化妆品新原料行政许可申报资料要求有关事宜的起草说明

为进一步指导和规范植物类化妆品新原料申报工作，提高植物类化妆品新原料行政许可工作效率，国家食品药品监管总局药化注册司研究提出，拟调整植物类化妆品新原料行政许可申报资料要求有关事宜。现就有关情况说明如下：

一、起草的必要性

我国是世界上利用植物资源最早的国家之一。千百年来，大量的植物资源被人们用于食用或药用。随着科学技术的发展，植物类化妆品原料的使用也越来越普遍。加强植物类化妆品原料的管理，在确保产品质量安全的基础上促进行业有序发展，已成为当前化妆品监管工作的重点之一。2013年，食品药品监管总局组织开展了植物类化妆品原料分类管理等相关专题研究工作。

2014年6月30日发布的《已使用化妆品原料名称目录》（食品药品监管总局2014年第11号通告），收录了数千种在中国上市化妆品中已使用的植物类化妆品原料。据了解，仍有不少拟用于化妆品的植物类新原料未列入已使用化妆品原料名称目录。有必要在前期植物类化妆品原料分类管理等专题研究成果的基础上，针对不同类别的植物类化妆品原料的安全风险程度，对植物类化妆品新原料行政许可申报资料要求进行调整，减少不必要的毒理学试验资料要求，解决当前化妆品新原料行政许可工作中存在的主要问题。

二、工作原则和主要目标

根据“科学合理、确保安全”的原则，按照现行化妆品新原料行政许可申报和审评相关法规要求，结合不同类别植物类化妆品原料的安全风险程度，对植物类化妆品新原料申报资料进行调整，对安全性相对较高的类别，适当减免一些不必要的毒理学试验项目，从而进一步提高植物类化妆品新原料行政许可工作效率。

三、主要内容

重点对植物类化妆品新原料的定义、不同情形的申报资料要求和施行时间进行了明确。主要内容如下：

（一）明确了植物类化妆品新原料的定义范围。在我国境内首次使用于化妆品生产的植物（包括藻类）来源的天然原料为植物类化妆品新原料，但不包括从植物中提取的单一成分或高度纯化的成分。同时明确植物类化妆品原料应当为单一的植物来源，而在单一来源的植物类化妆品原料中加入必要的助剂，如溶剂、稳定剂、防腐剂等，以便于该原料的贮存和使用的情形是可被接受的。

（二）对不同情形的植物类化妆品新原料的申报资料要求进行调整。一是提出植物类化妆品新原料名称、来源和制备方法说明、功效宣称等相关要求。二是根据不同类别原料的安全风险程度，提出了毒理学试验项目资料要求。根据是否用于特殊用途范围、是否有在国外已上市化妆品中安全使用历史、是否有安全食用历史、是否有国际权威机构安全风险评估结论等情形，分别相应减免了一些项目的毒理学试验资料要求。三是对具有安全食用历史的植物类原料的判定原则进行了明确。主要包括取得我国相关监督管理部门食品安全认证或其他相应资质的食品用植物类原料和经国内外相关监督管理部门、技术机构或其他权威机构发布的可安全食用或药食两用的植物类原料。
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