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附件 

 

优化化妆品安全评估管理若干措施 

 

为引导化妆品行业提升化妆品安全评估能力和水平，规范开

展化妆品安全评估工作，推进化妆品安全评估制度有序实施，依

据《化妆品监督管理条例》《化妆品注册备案管理办法》《化妆

品安全评估技术导则（2021 年版）》（以下简称《导则》）等法

规规章，特制定以下若干措施。 

一、加强技术指导，提升化妆品安全评估能力 

（一）制定发布交叉参照、毒理学关注阈值、整合策略等相

关技术指南，明确方法的适用范围和评估程序，提高方法适用性

和操作性，通过示例参考等多种形式，提升化妆品企业安全评估

相关方法的应用能力。 

（二）制定发布化妆品安全风险物质识别与评估技术指南，

指导化妆品企业对化妆品中可能存在的安全性风险物质进行危

害识别与评估，提高化妆品原料风险识别、风险分析和风险防控

水平。 

（三）制定发布理化稳定性测试、防腐剂挑战测试、包材相

容性测试评估等相关技术指南，为化妆品企业开展相关测试或者

评估提供参考。化妆品企业可以依据国家标准、技术规范、行业

标准、国际标准、技术指南或者企业自建方法对产品稳定性、防
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腐体系、包材相容性等开展相关研究，并在安全评估报告中提交

相关测试或者评估结论。 

二、整合原料数据资源，提高原料数据使用便利性 

（四）制定发布化妆品原料数据使用指南，指导化妆品企业

根据《导则》要求，遵循证据权重原则，使用《化妆品安全技术

规范》、国际权威机构评估数据、已上市产品原料使用历史等不

同类型的化妆品原料数据开展安全评估。 

（五）整合发布化妆品原料安全评估相关的数据信息。收集、

整理、发布国际权威化妆品安全评估数据索引，以及已上市产品

的原料使用信息，逐步完善化妆品原料信息数据库，为化妆品企

业开展安全评估提供参考依据。 

（六）构建和完善原料数据共享平台。指导化妆品行业权威

组织协调化妆品原料企业和化妆品企业共享原料安全性信息，按

照国际通行的方法开展化妆品原料安全评估，逐步构建面向全行

业的化妆品原料数据共享平台。 

三、创新评估报告管理机制，促进产品上市提质增速 

（七）建立安全评估报告分类提交制度。参照国际通行规则，

基于风险管理原则，结合产品、企业质量管理等情况，制定发布

化妆品安全评估资料提交指南，对安全评估报告提交的情形进行

分类，允许部分符合条件的普通化妆品提交安全评估基本结论，

安全评估报告由化妆品企业存档备查。 

（八）明确化妆品终产品安全性测试的适用原则，指导化妆
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品企业在缺少个别原料安全数据的情况下，对满足相关要求的化

妆品终产品开展安全性测试，将其结果作为产品安全性评价的参

考依据。 

四、推动安全评估体系建设，提高产品安全保障水平 

（九）强化安全评估相关基础建设。加强化妆品监管科学研

究，充分调动社会各方技术力量，重点研究化妆品安全评估的基

础性、前沿性、创新性技术支撑，加强新技术、新方法和新标准

的转化应用，不断提高化妆品安全评估的科学性和规范性。 

（十）落实化妆品企业对产品全生命周期的管理责任。引导

化妆品企业构建并持续完善安全评估体系，强化产品上市前安全

评估，持续完善质量管理体系，做好产品上市后不良反应监测和

安全再评估，提升产品质量安全保障能力。 

（十一）支持化妆品安全评估学科建设和专业人才队伍培养。

鼓励高校设置化妆品安全评估相关课程，健全专业人才培养体系。

组织编写培训教材，开展化妆品安全评估法规和实操培训，推动

建立安全评估员制度。  

（十二）加强化妆品安全评估工作交流与技术合作。构建化

妆品安全评估相关沟通交流机制，搭建与行业协会、化妆品企业、

化妆品原料企业、安全评估机构、专家学者等各方沟通平台，推

动安全评估体系持续完善。 
 


