附件2
《<国际化妆品安全评估数据索引>

收录的部分原料使用信息（征求意见稿）》
起草说明
   为落实《国家药监局关于发布优化化妆品安全评估管理若干措施的公告》（2024年第50号）要求，推进化妆品安全评估制度有序实施，丰富化妆品原料参考数据，中国食品药品检定研究院（以下简称中检院）对2024年4月30日发布的《国际权威化妆品安全评估数据索引》（现更名为《国际化妆品安全评估数据索引》，以下简称《国际索引》）收录的原料评估情况进行梳理，整理其中部分原料在注册备案化妆品中的使用信息，形成《<国际化妆品安全评估数据索引>收录的部分原料使用信息（征求意见稿）》，现将有关情况说明如下： 

一、基本情况

2024年4月30日，中检院发布《化妆品原料数据使用指南》《已上市产品原料使用信息》（以下简称《原料使用信息》）和《国际索引》，以指导企业收集、使用现有原料安全性数据，降低原料安全评估成本，其中《原料使用信息》于2025年2月更新。在《原料使用信息》更新征求意见，以及国家药监局和中检院组织的行业沟通交流工作中，行业反馈《国际索引》收录的部分原料无评估结论或存在限制使用条件，导致在数据使用时受到限制。因此，中检院对《国际索引》收录的原料的评估情况进行梳理，并根据其在注册备案化妆品中的使用情况整理出部分原料使用信息，进一步丰富化妆品原料参考数据。

二、制定原则

（一）客观收录原则

本征求意见稿是对注册备案化妆品中原料使用信息的客观收录。

（二）延续一致原则

原料作用部位、使用方法、使用量的处理原则、参照使用原则与《原料使用信息》保持一致。

（三）落实细化原则

针对行业反馈意见，对部分无评估结论或具有限制使用条件的原料，结合注册备案化妆品中使用情况确定具体原料种类。
三、需要重点说明的问题

（一）本征求意见稿中原料种类不超出《国际索引》原料范围。

（二）对于超出本征求意见稿的原料使用信息，化妆品注册人、备案人如已按照《化妆品安全评估技术导则（2021年版）》进行评估，可在公开征求意见时按要求反馈相关材料。
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