附件3

化妆品新原料注册与备案资料规范

（征求意见稿）
第一章 基本要求

一、制定依据

为规范化妆品新原料注册与备案各项资料的准备和提交，根据《化妆品监督管理条例》、《化妆品注册管理办法》及有关法律法规的规定，制定本规范。

二、适用范围

在中华人民共和国境内生产经营的化妆品新原料，应当按照本规范要求准备注册与备案各项资料，并按规定形式提交。

三、总体要求

化妆品新原料注册与备案资料内容应当符合我国化妆品相关监管法规要求。化妆品新原料注册人/备案人应当对注册与备案资料的真实性、科学性、完整性负责，并承担相应的法律责任。化妆品新原料注册人/备案人为境外企业的，应当配合境内责任人提供注册与备案资料，并对境内责任人的注册与备案行为进行监督。

四、用户权限要求

申报企业如已具有化妆品注册人/备案人或境内责任人的用户权限，且与申报新原料时的角色一致，可直接使用该用户权限。否则应参照《化妆品注册与备案资料规范》相关要求，首先开通注册人/备案人或境内责任人用户权限，其中第（二）项资料“注册人/备案人质量管理体系概述”无需提交。
用户信息、权限或已提交的用户权限相关资料后续发生变化时，应参照《化妆品注册与备案资料规范》相关要求及时进行维护，并进行相关新原料注册证/备案证的变更。
五、资料形式和提交要求

化妆品新原料电子资料和纸质资料的基本要求、提交要求等，参照特殊化妆品执行。新原料注册与备案资料应符合《化妆品注册与备案资料规范》中规定的各项形式要求。

六、检测报告要求

毒理学试验报告和防腐、防晒、祛斑美白及新功能评价报告应由具有CMA或CNAS资质、或符合国际通行的《良好临床操作规范》（Good Clinical Practice,GCP）或《良好实验室操作规范》（Good Laboratory Practice,GLP）实验室出具；实验室应提供其资质证明，并应对其出具的检验结果的真实性负责。
理化、微生物检验及防腐、防晒、祛斑美白和新功能之外的功能评价检验可由注册人或备案人自行开展或委托具备相应能力的检测机构承担。注册人或备案人对其提供的检验样品和有关资料的真实性、完整性负责。如果注册人或备案人自行开展检验工作，应提供自我声明保证结果的真实客观。
七、检验方法要求

毒理学试验方法应采用《化妆品安全技术规范》收录的方法进行检验，如采用《化妆品安全技术规范》未收录的方法应按照国际通行的方法或国家标准等方法进行检验；如采用方法与《化妆品安全技术规范》中的方法不一致，应提供两种方法所得结果一致的证明资料。理化、微生物和功能评价等检验方法应按照《化妆品安全技术规范》、《中华人民共和国药典》、国家标准等标准方法的顺序优先采用。功能评价的人体试验应按照《化妆品功效宣称评价指导原则》要求进行评价。
八、科学文献/法规资料要求

引用科学文献/法规资料的内容作为申报资料项目的或提供新原料安全评价资料豁免依据的，应与申报的新原料具有逻辑关联，即对于原料来源、使用目的、使用规格、适用或使用范围、安全使用等限制条件应与申报的新原料一致。
九、备案承诺

备案人在新原料备案时需承诺：根据现有的相关文献或研究数据，备案的化妆品新原料不具有防腐、防晒、着色、染发、祛斑美白功能。如新原料具有防腐、防晒、着色、染发、祛斑美白功能，注册人/备案人应先进行新原料注册通过后，再办理备案。
第二章 注册与备案资料要求
一、申请表 

1. 注册或备案申请表

注册人或备案人应在系统中完成化妆品新原料注册或备案申请表相关内容（见附件1）。

二、研制报告
注册人或备案人应提交新原料研制报告，一般包括以下内容：
2.研发背景

包括原料研发的背景、过程及相关的技术资料包括知识产权方面内容。

2.1简述研发目的、意义和管理分类（注册或备案）。
2.2应详细阐述申报原料在国内外的知识产权现状，并提供不侵犯原料知识产权的相关声明。

2.3详细阐述原料在国内外的最新研究进展。
3. 基本信息

包括名称、来源、相对分子质量、分子式、化学结构等。

3.1名称：包括INCI名称及其ID号、INCI标准中文译名、化学名称、动植物原料名称（拉丁学名）、《中华人民共和国药典》名称、常见别名或缩写及CAS号和EINECS/ELINCS登记号。

3.1.1 INCI名称及其ID号
　　如原料已经被美国个人护理用品协会（PCPC）《国际化妆品原料字典和手册》收录，应明确原料的INCI英文名称和INCI的ID号码。
　　3.1.2 INCI标准中文译名
　　如原料已有INCI标准中文译名，应根据《国际化妆品原料标准中文名称目录》予以明确。
　　3.1.3 化学名称
　　3.1.3.1若原料为有机物（含聚合物），应明确其符合《有机化学命名原则》的化学名称。
　　3.1.3.2若原料为无机物，应明确其符合《无机化学命名原则》的化学名称。
    3.1.3.3若原料为矿物，应明确其符合相应命名原则的化学名称。
  　3.1.4动植物原料名称（拉丁学名）

若原料为动物或植物等天然来源的原料，按《国际化妆品原料标准中文名称目录》中“中文名+拉丁学名+使用部位+使用形式”的格式命名，应包含其来源植物的拉丁学名及其使用部位。从植物中提取的单一成分纯度≥80%时应按该成分的名称进行注册或备案。
3.1.5《中华人民共和国药典》名称
　　如原料无标准中文名称但已经被《中华人民共和国药典》收录，应明确原料在《中华人民共和国药典》中使用的名称，同时明确《中华人民共和国药典》的版本信息。
    3.1.6常见别名或缩写
　　如所制定原料有较为常用或被化妆品行业广泛使用的别名、俗称、商品名、缩写等，应同时予以明确。

3.2 来源

3.2.1化学原料应提供分子式和化学结构式的信息，若能够明确分子量的，应明确其分子量；并应提供化学结构的确认依据（如结构鉴定图谱及解析过程），聚合物还应提供相对平均分子质量及其测定方法。
3.2.2天然原料是指来源于天然物质（植物、动物、矿物）的原料。天然原料应为单一来源，即多基原动植物应以单一物种申报。
动植物和矿物资源基本信息：明确生物学特性，所使用的部位和产地信息（包括动植物资源物种、动植物、矿物基地位置或来源区域），野生或种植养殖的来源情况。野生来源应符合我国动植物相关法规要求。植物等来源的还应说明是否存在农药残留的风险及其控制方法。
大型真菌类原料（如灵芝、冬虫夏草等）参照植物类原料的要求提供相关资料。

3.2.3生物技术来源原料包括基因工程、细胞工程、发酵工程、酶工程和蛋白质工程来源的原料。
3.2.3.1 基因工程、细胞工程和发酵工程来源的原料应说明生产所用的基因来源、载体构建、工程菌（株、细胞）等详细信息。如菌种应提供菌种属名、种名及菌种号，并提供相应拉丁学名；提供菌种（株）来源，鉴定报告（包括表型特征和基于基因分型的菌株水平的鉴定结果）和菌种（菌株）的生物学、遗传学、功效学特性，并提供其稳定性研究资料。其它生物技术来源的原料应参照上述要求提供相关的研究资料。
3.2.3.2生物技术来源原料应明确微生物污染控制情况及测定方法、宿主致病性、毒性成分包括生物代谢物、产生的毒素等的控制标准。
3.2.3.3生物技术来源原料不应具有药品所属的较高生物活性。

水解植物成分（酸、碱或酶水解）参照生物技术来源原料的要求提供相关资料。

3.3新原料组成、形态及规格。
3.3.1新原料原则上不应是复配而成，为保护原料稳定或便于原料使用而在原料中添加的助剂（如溶剂、防腐剂、稳定剂等）除外，但应说明其必须添加的原因。
3.3.2 对于在化妆品中必须作为复配原料使用的新原料，应按照单一原料进行申报。
4. 使用目的等关键信息
应说明原料在化妆品中的使用目的、适应或使用范围、使用规格、基于安全的使用限量和依据、注意事项、警示语等。

5. 国外（地区）使用情况

应说明原料在国外（地区）是否使用于化妆品的情况。包括在售国家（地区）、商品名、已使用该原料的产品品牌、名称、使用历史、功效、用法用量、有无不良反应报道，国外对该原料的批准状况及相关法规管理、最新研究进展等情况。　

三、制备工艺
应提供新原料制备工艺，包括能完整显示该原料生产的全过程，主要工艺步骤、工艺参数，最终原料形式（与申报的形式一致）等内容，并说明是否会引入安全风险物质及其控制措施。
6. 制备工艺

6.1 化学合成原料应列出具体起始物、反应条件（温度、压力范围等）、使用的助剂（溶剂、催化剂、稳定剂等）、反应过程的中间产物及副产物、终产物中残留的杂质或助剂等。
6.2 天然原料应说明原料来源、加工工艺、提取方法（包括前处理方法、提取条件、除杂或分离/纯化方法、使用的溶剂、可能残留的杂质或溶剂等）。
6.3 生物技术来源原料应说明培养、提取、分离、纯化等原料制备过程。应说明工艺过程中可能产生的杂质如酶、化学试剂、溶剂、载体、抗体等；应说明原料相关的杂质如修饰形式（去酰胺化、异构体、糖基化等）、聚合体、多聚体等；应说明污染杂质如细菌内毒素、可能携带的病毒和有害微生物等。
7．结构及成分鉴定

7.1 有明确结构式的原料（含纯度≥80%的植物组分）应提供结构确定依据，包括结构鉴定图谱及解析过程（重点是关键结构片段鉴定），并提供分子结构式和相对分子量；聚合物还应提供聚合度以及平均分子量及其分布的确定方法和结果。
7.2 无明确结构式的原料应提供最终原料的具体形式，包括添加的助剂（如溶剂、防腐剂、稳定剂等）、使用量及其测定方法和结果；说明新原料可能的化学组成，如可能含有的主要化学成分或化学成分类别（多酚类、黄酮类、多糖类、多肽类、皂苷类等）。生物技术来源原料应尽量确认其结构特征和空间构象。
8. 理化性质

8.1原料的理化性质主要包括颜色、气味、状态，及其他显著特性（如可燃性、溶解性、吸湿性等），并结合原料性质，还应选择常见、有依据的其他理化指标项目，如熔点、沸点、比重、粘度、pH值、折光率、旋光度、羟值、碘值、皂化值、酸值、pKa值、分配系数（LogPow）等。
8.2纳米原料：是指在三维空间结构中至少有一维处于1至100纳米尺寸或由它们作为基本单元构成的不溶和生物不可降解的人工材料。
纳米原料除提供上述理化指标外，还应提供粒子大小和分布、原料的聚集和团聚特性、表面化学信息（包括Zeta电位/表面电荷、表面镀膜情况、被修饰情况和催化活性等）、形态学信息（包括外形、比表面积、表面拓扑结构、晶体结构等）、孔隙率、多孔性等特异性参数。
四、稳定性
应提供新原料的稳定性相关资料，包括新原料的稳定性试验资料、保质期、储存条件等。
（一）根据原料的特性设计稳定性试验。稳定性试验一般包括破坏性试验、加速试验和长期保存试验。稳定性重点考察项目有原料外观（颜色、气味等）、粘度、吸湿性、功效成分含量等。

9. 破坏性试验

至少1批原料在高温（如60℃）、低温（如-20℃）、高湿（如90%±5% RH）或强光照射保存条件下，保存期10天的稳定性试验数据。可根据原料的特性改变上述参数的设置条件。
10. 加速试验

3批原料在40℃±2℃、75%RH±5%RH保存条件下，保存期至少6个月的稳定性试验数据。
11. 长期保存试验

3批原料在25℃±2℃、60%RH±10%RH保存条件下，保存至有效期的稳定性试验数据。
（二）资料要求

具有防腐、防晒、着色、染发、祛斑美白、防脱发、祛痘、抗皱、去屑、止汗功能的新原料、纳米原料及生物技术来源原料在注册或备案时，应提供破坏性试验、加速试验和至少一年的长期保存试验的数据、结果、结论等相关资料，并根据稳定性试验确定原料的储存条件和保质期，在3年监测期内逐年补充提供其余的3批规模化生产原料的长期保存试验资料。
其他新原料在注册或备案时应提供破坏性试验和加速试验的数据、结果、结论，确定原料的储存条件和保质期，在3年监测期内应提供最初通过生产验证的3批规模化生产原料的长期保存试验资料。
五、质量控制标准
质量控制标准应包括新原料的名称、原料质量控制指标及检测方法、安全控制指标及检测方法。

12. 质量规格及检测方法
12.1 原料的感官指标及其检验方法。感官指标包括性状、颜色、气味等。
12.2原料组成及其检验方法。除单一原料外，其他含有助剂和复配组分的，应提供包括新原料及所有助剂或复配组分的添加量及检验方法。
12.3原料的理化指标及其检验方法。在原料质量规格中应根据原料特点设定适当的理化指标以控制原料的质量，如熔点、沸点、比重、粘度、pH值、折光率、旋光度、羟值、碘值、皂化值、酸值、pKa值、分配系数（LogPow）等。提供设定的理化指标控制范围及其检验方法和结果。
12.4 定性鉴别方法。应针对原料所含化学成分的结构特点，设定适合的定性鉴别方法，如光谱分析法、化学反应法、色谱法等。
12.4.1对于含有特征性官能团的原料，设定较为容易获得鉴别信息的光谱分析方法，如红外光谱、紫外光谱、核磁共振谱等。
12.4.2 通过适当的化学反应能对原料所含化学成分进行特异性判断的，可选用化学反应法，如显色反应、沉淀

反应等。
12.4.3 当难以设定光谱分析法或特异性化学反应法时，可考虑使用色谱法，如薄层色谱法。 
12.5 定量控制指标及其检验方法。对于化学结构明确的单一原料，应提供其纯度及其检验方法；对于其他原料，且具有防腐、防晒、着色、染发、祛斑美白、防脱发、祛痘、抗皱、去屑、止汗功能的，建议选择合适的指标性成分进行定量检验，也可选择总成分、蒸发残留/固形物含量、干燥失重/水分、炽灼残渣等指标进行定量检验。应提供设定的定量指标控制范围及其检验方法和结果。

12.6 纳米原料应明确粒子大小和分布、原料的聚集和团聚特性、表面化学信息（包括Zeta电位/表面电荷、表面镀膜情况、被修饰情况和催化活性等）、形态学信息（包括外形、比表面积、表面拓扑结构、晶体结构等）、孔隙率、多孔性等特异性参数控制指标及其检验方法。
12.7 生物技术来源原料应提供原料来源包括供体生物、受体生物、修饰微生物等。生物技术来源的寡肽、多肽和蛋白质类新原料应明确原料的氨基酸序列和空间构象，并阐明原料功能与氨基酸序列和空间结构的关系等。
12.8原料的包装、运输、储存要求。 

12.9原料的使用目的、适用或使用范围、规格及安全的使用限量、注意事项、警示语等。

13. 安全控制指标及检测方法
在原料质量规格中设定适当的安全限值指标及检测方法，如微生物、重金属、有害物质（如有害杂质、有害溶剂等）等控制指标。
六、安全评价
化妆品新原料安全评价资料应包括毒理学安全性评价资料和风险评估资料。
毒理学安全性评价资料应包括毒理学安全性评价综述和必要的毒理学试验资料。

14. 毒理学安全性评价综述
申请化妆品新原料一般应提供符合我国《化妆品安全技术规范》或国际通行方法、国家标准等要求的下列毒理学试验资料：

15. 急性经口或急性经皮试验；
16. 皮肤和急性眼刺激性/腐蚀性试验；

17. 皮肤变态反应试验；

18. 皮肤光毒性试验（包括光刺激性和光变态反应，原料具有紫外线吸收特性需做该项试验）；
19. 皮肤光变态反应试验（原料具有紫外线吸收特性需做该项试验）；

20. 致突变试验（至少应包括一项基因突变试验和一项

染色体畸变试验）；

21. 重复剂量经口或经皮毒性试验（如果该原料在化妆品中使用经口摄入可能性大时，应提供重复剂量经口毒性试验）；

22. 致畸试验；
23. 慢性毒性/致癌性结合试验；

24. 毒物代谢及动力学试验（单一成分纯度＜80%的植物原料不需提交该项试验）；
25. 吸入毒性试验（原料有可能吸入暴露时须做该项试验）；
毒理学试验资料可以是申请人的试验资料、科学文献资料和国内外政府官方网站、国际组织网站发布的内容。上述试验内容为一般要求，可以根据该原料的用途、理化特性、定量构效关系、毒理学资料、临床研究、人群流行病学调查以及类似化合物的毒性等资料情况，增加或减免毒理学试验项目。
如应用动物替代方法的，应原料的结构特点、特定的毒理学终点选择合适的整合测试和评估方法（Integrated Approaches to Testing and Assessment，IATA）评价新原料的毒性。整合测试和评估方法是一种基于科学、实用的化学危害特征描述方法，即依据对现有信息的综合分析及使用组合测试策略评价受试物的毒性。
若应用的毒理学试验方法未收录于我国《化妆品安全技术规范》的，应提交该毒理学试验方法与我国现行方法所得结果一致的证明资料，且该项毒理学试验方法应为国际权威替代方法验证机构已收录的方法。证明资料应提交关于该项毒理学试验方法与我国现行毒理学试验方法对比研究的公开发表的、非综述性质的相关研究型论文或科学著作，或符合国际通行的良好实验室管理实验室（GLP）出具的试验报告。证明资料包括该项试验方法研究过程简述、不少于10种受试物的对比研究数据、结果分析、结论及原文等内容。
申请化妆品新原料，一般应提交上述全部毒理学试验项目的毒理学安全性评价资料。具有下列情形之一者，可按以下规定提交毒理学试验资料。根据原料的特性和用途，必要时，可要求增加或减免相关试验资料。

（一）拟用于防腐、防晒、着色、染发、祛斑美白、防脱发、祛痘、抗皱、去屑、止汗功能之外的新原料，应提交以下毒理学试验资料：
15.急性经口或急性经皮毒性试验； 

16.皮肤和急性眼刺激性/腐蚀性试验；

17.皮肤变态反应试验；

18. 皮肤光毒性试验（包括光刺激性和光变态反应，原料具有紫外线吸收特性需做该项试验）；

19. 光变态反应试验（原料具有紫外线吸收特性时需做该项试验）；

20.致突变试验（至少应包括一项基因突变试验和一项

染色体畸变试验）；

21.重复剂量经口或经皮毒性试验(如果该原料在化妆品

中使用经口摄入可能性大时，提供重复剂量经口毒性试验)。

（二）拟用于防腐、防晒、着色、染发、祛斑美白、防脱发、祛痘、抗皱、去屑、止汗功能之外，可提供充分的证据材料证明该原料在境外上市化妆品中已有三年以上安全使用历史，应提交以下毒理学试验资料：
15. 急性经口或急性经皮毒性试验； 

16. 皮肤和急性眼刺激性/腐蚀性试验；

17. 皮肤变态反应试验；

18. 皮肤光毒性试验（包括光刺激性和光变态反应，原料具有紫外线吸收特性需做该项试验）；

19. 光变态反应试验（原料具有紫外线吸收特性时需做该项试验）；

20. 致突变试验（至少应包括一项基因突变试验和一项

染色体畸变试验）。
国外上市化妆品中已有三年以上安全使用历史的证明材料应包括：（1）与注册或备案原料质量规格相同的原料的购进量或销售量及流向说明；（2）原料使用范围、在产品中的使用量；（3）含该原料的产品种类、生产企业、产品包装信息、相关产品上市备案或注册记录、 产品销售国家、销量情况及上市后不良反应情况的说明等资料。
（三）可提供充分证据材料证明具有安全食用历史的化妆品新原料（需使用部位一致），应提交以下毒理学试验资料，并应根据原料的暴露量、使用方式等对原料进行风险评估。
16. 皮肤和急性眼刺激性/腐蚀性试验；

17. 皮肤变态反应试验；

18. 皮肤光毒性试验（包括光刺激性和光变态反应，原料具有紫外线吸收特性需做该项试验）；

19. 光变态反应试验（原料具有紫外线吸收特性时需做该项试验）。
以下原料可被视为具有安全食用历史的原料：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原料；或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的原料。
（四）化学合成的由一种或一种以上结构单元，通过共价键连接，平均分子量大于1000道尔顿，且分子量小于1000道尔顿的低聚体含量少于10%，结构和性质稳定的聚合物（具有较高生物活性的原料除外），应提交以下毒理学试验资料：

    16.皮肤和急性眼刺激性/腐蚀性试验；

18. 皮肤光毒性试验（包括光刺激性和光变态反应，原料具有紫外线吸收特性需做该项试验）；

（五）已有国际权威安全评价机构评价结论认为在化妆品中使用是安全的新原料，应提交评估报告的原文及完整翻译件、评估过程、评估结论及实验室资质分析等相关资料。境外已批准的化妆品新原料，还应提交批准证明。
评估报告中的毒理学试验项目应符合上述不同情形的毒理学试验资料要求。毒理学试验资料应分别从评估报告中分离出来单独提交（见表1），试验内容应包括原料物态、浓度；菌株；细胞系；动物种属、品系、级别、数量等信息；试验方法、数据、结果、结论等内容。
（六）纳米原料除应提供15-25项所有毒理学试验资料外，对拟用于皮肤部位的还应提供皮肤吸收或透皮吸收试验资料；对于有可能吸入暴露的，应提供吸入毒性试验资料。
（七）生物技术来源的寡肽、多肽、蛋白质类原料除应提供15-25项所有毒理学试验资料外，对拟用于皮肤部位的还应提供皮肤吸收/透皮吸收试验资料；并提供免疫原性/毒性试验资料。
26. 风险评估报告
应按《化妆品安全评估技术导则》的风险评估原则和程序对新原料进行风险评估。风险评估资料的内容应包括安全使用量的确定和对可能存在的安全性风险物质如原料生产、保存过程中可能产生或不可避免带入的安全性风险物质的风险评估。
七、功能依据
（一）应提交能证明原料具有与使用目的一致的功能依据。功能依据资料一般包括：
27. 科学文献/法规资料
27.1 根据原料的化学结构、特性能够阐明原料在化妆品中发挥的功能及机制的，可提交与注册或备案的新原料具有逻辑关联且公开发表的相关论文或科学著作作为补充说明。
27.2引用科学文献/法规资料的内容作为申报资料项目的，应提交与注册或备案的新原料来源相同、使用规格相同、功能具有逻辑关联且公开发表的非综述性质的相关研究型论文或科学著作。应提交研究过程简述、研究结果、结果分析及结论等内容。

法规资料应与新原料功能具有逻辑关联，包括在我国具有一定法律或监管地位的权威标准、目录、典籍、著作等，应提供法规/著作收录的具体情况，如使用浓度、使用范围、其他限制条件等；国外监管部门功能原料正面清单收录情况，但应完全符合相关法规对于浓度、范围及其他全部限制条件的要求，引用时应说明法规的发布国家（地区）、法规名称、发布人、发布时间等相关信息。

28. 体外试验
分为器官组织水平、细胞水平、非生命系统（如体外理化实验）等，所选模型应尽量合理地呈现和模拟新原料功能的体外使用情况。应提供所用试验模型、试验方法、新原料具有申报功能有效量和安全使用量的相关试验数据、结果及结论等资料，并阐明新原料具有相关功能的机制。
29. 动物实验
应提供所用动物实验模型、试验方法、新原料具有申报功能的有效量和安全使用量的相关试验数据、结果及结论等资料。

30. 人体试验
受试物为仅含新原料一种功能成分的化妆品。进行人体试验前应保证受试物已获得的毒理学数据和暴露条件、信息等能够满足其在人体使用的安全性，有安全隐患的受试物不得进行人体试验评价。应提供试验方法、受试者例数、对照组设计、新原料具有申报功能有效量和安全使用量的相关试验数据、试验结果及分析等资料。
（二）资料要求
具有防腐、防晒、祛斑美白、防脱发、祛痘、抗皱、去屑、止汗功能的新原料至少提交上述28-30项资料中的一项试验资料，并阐明新原料具有申报功能的机制。
其他功能的新原料至少提交上述27-30项资料中的一项资料。
八、原料技术要求
31. 原料技术要求

应按照附件2的样例要求提交新原料的技术要求。
九、样品

32. 样品

应提供新原料样品一份，样品的标签应包括原料的中文名称、INCI名称、使用目的、安全使用量、适用或使用范围、保质期、储存条件等信息。

    注册人或备案人应根据新原料的实际情况在申请表中说明新原料属于表1中的情形类别，并按照表1的资料项目要求提交注册或备案资料。
第三章  监测期管理资料要求
一、监测报告
 新原料注册人或备案人在三年监测期内应每年向注册与备案系统提交监测报告，报告内容包括：

（一）使用新原料的化妆品企业应提交到原料注册人或备案人的资料包括：
1. 企业信息：包括名称、地址、生产许可证号等。

2. 使用新原料的化妆品情况：购买新原料的数量、生产产品的数量、产品信息、新原料使用量等。
3. 含有新原料的化妆品监督抽检、查处、召回情况。

4. 企业对含新原料产品的不良反应监测制度、产品不良反应统计分析情况及采取措施等。

5. 企业对含新原料产品的风险监测与评价管理体系制度及采取措施等。

（二）注册人或备案人汇总整理化妆品企业提交的资料后，形成监测报告，内容包括：
1. 新原料基本信息：
1.1原料名称、使用目的、适用产品类型、安全使用量、注册或备案号、注册人或备案人及境内责任人信息。
1.2原料来源、相对分子质量、分子式、化学结构、组成、理化性质、形态及规格等。
2. 新原料生产情况：应说明新原料生产企业名称、地址、生产许可证编号以及新原料年生产量等。
3. 使用新原料的化妆品情况：应说明所有使用新原料的化妆品企业信息、购买新原料的数量、生产产品的数量、产品信息、新原料使用量等。
4. 含有新原料的化妆品监督抽检、查处、召回情况。

5. 使用新原料企业的不良反应监测制度、产品不良反应统计分析情况及采取措施等。

6. 生产新原料及使用新原料企业的风险监测与评价管理体系制度及采取措施等。

新原料监测报告样例见附件3。
二、突发情况报告
在突发情况发生时，注册人或备案人应提交新原料突发情况报告，报告内容包括：

（一）化妆品企业应提交到原料注册人或备案人的资料包括：

1. 企业信息：包括名称、地址、生产许可证号等。

2. 使用新原料的化妆品情况：购买新原料的数量、生产产品的数量、产品信息、新原料使用量等。

3. 突发情况处理：企业应说明突发情况造成的不良影响和后果、采取措施、处理结果以及工作计划和建议。

（二）注册人或备案人汇总整理化妆品企业提交的资料后，形成突发情况报告，内容包括：

1．新原料基本信息：
1.1包括新原料中文名称、注册或备案号。

1.2原料来源、相对分子质量、分子式、化学结构、组成、理化性质、形态及规格等。

2. 新原料生产情况：应说明新原料生产企业名称、地址、生产许可证编号以及新原料年生产量等。
3. 使用新原料的化妆品情况：应说明所有使用新原料的化妆品企业信息、购买新原料的数量、生产产品的数量、产品信息、新原料使用量等。

4. 突发情况：应说明突发情况原因分析、造成的不良影响和后果、采取措施、处理结果以及工作计划和建议。

新原料突发情况报告样例见附件4。
表1  新原料注册与备案资料项目要求

	       情形分类 

资料要求                  
	1
	2
	3
	4
	5
	6

	一、申请表
	1.注册或备案申请表
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	二、

研制

报告
	2.研发背景
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	
	3.基本信息
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	
	4.使用目的等
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	
	5.国外（地区）使用状况
	±
	±
	±
	±
	±
	±

	三、

制备工艺
	6.制备工艺
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	
	7.结构及成分鉴定
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	
	8.理化性质
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	四、

稳定性
	9.破坏性试验
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	
	10.加速试验
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	
	11.长期保存试验
	+
	+
	-(a)
	-(a)
	-(a)
	-(a)

	五、

质量控制标准
	12.原料质量规格及检测方法
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	
	13. 安全控制指标及检测方法
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	六、

安全评价
	14.毒理学安全性评价综述
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	
	15.急性经口、经皮试验
	+
	+
	+
	+
	-
	-

	
	16.皮肤和急性眼刺激性/腐蚀性试验
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	
	17.皮肤变态反应试验
	+
	+
	+
	+
	+
	-

	
	18.皮肤光毒性试验
	±（b）
	±（b）
	±（b）
	±（b）
	±（b）
	±（b）

	
	19.皮肤光变态反应试验
	±（b）
	±（b）
	±（b）
	±（b）
	±（b）
	±（b）

	
	20.致突变试验
	+
	+
	+
	+
	-
	-

	
	21.重复剂量经口或经皮毒性试验
	+
	+
	+
	-
	-
	-

	
	22.致畸试验
	+
	+
	-
	-
	-
	-

	
	23.慢性毒性/致癌性结合试验
	+
	+
	-
	-
	-
	-

	
	24.毒物代谢及动力学试验
	+（c）
	+（c）
	-
	-
	-
	-

	
	25.吸入毒性试验
	±
	±
	±
	±
	±
	±

	
	26.风险评估报告
	+
	+
	+
	+
	+
	+

	七、

功能依据
	27.科学文献/法规资料
	±
	±
	±
	±
	±
	±

	
	28.体外试验
	+
	±
	±
	±
	±
	±

	
	29.动物试验
	±
	-
	±
	±
	±
	±

	
	30.人体试验
	±
	-
	±
	±
	±
	±

	八、技术要求
	31.原料技术要求
	+

	+
	+
	+
	+
	+

	九、样品
	32.样品
	+
	+
	+
	+
	+
	+


备注：
一、表格第一行原料不同情形分类具体包括：

1．具有防晒、祛斑美白、防脱发、祛痘、抗皱、去屑、止汗功能及新功能的化妆品新原料。
2．具有防腐、染发、着色功能的化妆品新原料。
3．拟用于防腐、防晒、着色、染发、祛斑美白、防脱发、祛痘、抗皱、去屑、止汗功能之外的新原料。
4.拟用于防腐、防晒、着色、染发、祛斑美白、防脱发、祛痘、抗皱、去屑、止汗功能之外，可提供充分的证据材料证明该原料在境外上市化妆品中已有三年以上安全使用历史的新原料；
国外上市化妆品中已有三年以上安全使用历史的证明材料应包括：（1）与注册或备案原料质量规格相同的原料的购进量或销售量及流向说明；（2）原料使用范围、在产品中的使用量；（3）含该原料的产品种类、生产企业、产品包装信息、相关产品上市备案或注册记录、 产品销售国家、销量情况及上市后不良反应情况的说明等资料。

5．可提供充分证据材料证明该原料具有安全食用历史且使用部位一致的化妆品新原料；

具有安全食用历史原料的证明资料：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原料；或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的原料。

6.化学合成的由一种或一种以上结构单元，通过共价键连接，平均分子量大于1000道尔顿，且分子量小于1000道尔顿的低聚体含量少于10%，结构和性质稳定的聚合物（具有较高生物活性的原料除外）。

7. 已有国际权威机构评价结论认为在化妆品中使用是安全的新原料。

应提交评估的结论、评估报告及相关资料。根据1-6种情形要求应将国际权威机构评价机构的评估报告中关于15-26项资料，按照列表单独提交。若评估资料中所采用的毒理学试验方法与我国现行《化妆品安全技术规范》中毒理学试验方法不一致时，应提交该毒理学试验方法与我国现行方法所得结果一致的证明资料。境外已批准的化妆品新原料，还应提交批准证明。

8.纳米原料除应提供第六项安全评价的15-26项所有毒理学试验资料外，对拟用于皮肤部位的还应提供皮肤吸收或透皮吸收试验资料；对于有可能吸入暴露的，应提供吸入毒性试验资料。

9. 生物技术来源的寡肽和多肽类原料除应提供第六项安全评价的15-26项所有毒理学试验资料外，对拟用于皮肤部位的还应提供皮肤吸收或透皮吸收试验资料；并提供免疫原性/毒性试验资料。

二、提交资料要求：

1. “+”：必须提交的资料；
2. “-”：无须提交资料；
3. “±”：根据每个新原料的实际情况具体判断。
三、特殊情况备注：

1. (a) 首次注册或备案时，不需提交，但在三年监测期内需提交长期保存试验资料。

2. (b) 原料具有紫外吸收特性时需提交该项试验资料。
3. (c) 植物原料（单一成分纯度≥80%除外）不需提交毒物代谢及动力学试验资料；

附件1

化妆品新原料注册与备案
申 请 表 
 

 

 

 

	原料标准中文名称： 


INCI名称： 

 


国家药品监督管理局制

	新原料名称
	  中文
	   

	
	  INCI名称
	  

	
	化学名称
	

	
	拉丁学名
	

	
	CAS号
	

	来源
	（化学合成、植物、动物、矿物、生物技术来源、纳米原料）


	三年以上安全使用历史
	

	食用历史
	

	使用目的
	
	适用或使用范围
	
	安全使用量
	

	使用规格
	

	是否已注册
	             （是或否）
	变化内容：

	生产企业

此地址为注册证明文件的邮寄地址，如填写不正确导致未能实际接收的，后果自负。
	中文  
	

	
	外文  
	

	
	地址  
	
	生产国

（地区）  

	
	联系电话   
	
	 联系人   

	境内责任人
	名称
	 

	
	地址
	 

	
	传真
	 
	邮编
	  

	
	联系电话
	
	联系人
	 

	保证书
本申请表中所申报的内容和所附资料均真实、合法，上传内容和原件一致，所附资料中的数据均为研究和检测该产品得到的数据，符合《化妆品安全技术规范》要求。如有不实之处，我单位愿负相应法律责任，并承担由此造成的一切后果。


	生产企业(签章)

法定代表人(签字)

年   月   日




	    申请新原料符合表1中的第  种情形， 所附资料（请在所提供资料前的□内打“√”）
      □一、化妆品新原料注册或备案申请表

      □二、研制报告

      □三、制备工艺

      □四、稳定性

      □五、质量控制标准

□六、安全评估资料

□七、功能依据
      □八、技术要求

      □九、对比报告

□十、样品1件
□十一、代理申报的，境内责任人应提交境外的注册人或备案人签署的授权书及其公证件

□十二、其他有助于行政许可的其他资料


	
	
	
	
	
	
	
	

	

	


附件2
化妆品用××原料技术要求

　　
1．基本信息

　　1.1 名称

　　1.1.1 INCI名称及其ID号

　　1.1.2 INCI标准中文译名

1.1.3 化学名称

1.1.4动植物原料名称（拉丁学名）
　　1.1.5 《中华人民共和国药典》中名称

　　1.1.6 常见别名、缩写

　　1.2 登记号

　　1.2.1 CAS登记号

1.2.2 EINECS/ELINCS登记号

1.3 原料来源

　　1.4 分子式、结构式及分子量/原料制备信息（根据原料实际情况进行适当调整）

　　1.5 性状及理化常数

　　2．技术要求

　　2.1 原料使用目的

2.2 原料适用范围

2.3 功能起效量
　　2.4 安全使用量要求

　　2.4.1 在化妆品中使用限量要求

　　2.4.2 纯度/含量要求

　　2.4.3 相关组分限量要求

　　2.4.4 其他安全性要求

　　3．检验方法

　　3.1 鉴别试验方法

　　3.2 纯度/含量测定方法

3.3 相关组分限量要求的测定方法

4.其他要求

4.1 注意事项

4.2 储存条件

4.3 保质期

附件3
新原料监测报告样例

1. 原料基本信息

包括新原料中文名称、注册或备案号。

2. 原料生产情况

2.1生产企业名称、地址、生产许可证编号。

2.2 年生产量。
3. 使用新原料的化妆品信息

3.1使用新原料的化妆品企业汇总

包括企业名称、数量，购买新原料的数量，生产产品的数量等。

3.2以列表形式列出使用新原料的产品名称、化妆品企业名称、地址、使用量（件附件1）。

 4. 使用新原料的化妆品监督抽检、查处、召回情况

	时间
	情况类型
	情况简述
	备注

	
	监督抽查
	
	

	
	查处
	
	

	
	召回
	
	


5. 不良反应

5.1使用新原料企业的不良反应监测制度简述。
5.2使用该新原料的产品不良反应统计分析情况及采取措施。
（可附相关资料）

6. 风险监测与评价管理

6.1生产新原料及使用新原料企业的风险监测与评价管理体系制度描述。
6.2 采取措施。
7. 其他需要说明的内容

附件1

表1 使用新原料的产品信息

	序号
	产品
名称
	生产

企业
	地址
	类别
	注册或备

案号
	新原料使
用目的
	产品中含量（%）
	数量

	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	


附件4
新原料突发情况报告样例

1. 基本信息

包括新原料中文名称、注册或备案号。

2. 生产情况

2.1生产企业名称、地址、生产许可证编号。

2.2 年生产量。
3. 使用新原料的化妆品信息

3.1使用新原料的化妆品企业汇总

包括企业名称、数量，购买新原料的数量，生产产品的数量等。

3.2以列表形式列出使用新原料的产品名称、化妆品企业名称、地址、使用量（件附件1）。
4. 突发情况

4.1突发情况描述
包括突发情况原因分析、造成的不良影响和后果等。

4.2 采取措施
4.3 处理结果
4.4 工作计划和建议

5. 其他需要说明的内容
附件1

表1 使用新原料的产品信息

	序号
	产品
名称
	生产

企业
	地址
	类别
	注册或备

案号
	新原料使
用目的
	产品中含量（%）
	数量

	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
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