
附件1：

关于调整化妆品新原料注册管理有关
事宜的通告（征求意见稿）

为保障消费者健康权益，鼓励企业积极创新，依据《化妆品卫生监督条例》相关规定，现就调整化妆品新原料注册管理有关事宜通告如下：

    一、自2014年4月1日起，食品药品监管总局不再发布化妆品新原料审批公告。经审查批准的化妆品新原料，食品药品监管总局向申请人核发《化妆品新原料试用批件》，批件有效期四年，有效期届满批件自行废止。获得批准的新原料可在批件核准的范围内生产、销售、使用。核准范围以外其它企业需使用该原料的，应当另行向食品药品监管总局申报。

    二、获得批准的申请人应当建立完整的化妆品新原料追溯制度及安全风险信息收集制度，通过食品药品监管总局建立的网络平台定期向食品药品监管部门报告新原料生产、流通、使用情况及安全相关信息。发现存在安全问题时，应当立即停止销售相关产品，并向食品药品监管部门报告。未按规定履行相关义务的，食品药品监管总局可撤销该化妆品新原料批件。

    三、随着科学技术的发展，对已批准的化妆品新原料的安全性方面有新认识的，食品药品监管总局可组织开展再评价，需要申请人补充提交相关安全性资料的，申请人应予以配合。经再评价不符合要求的，食品药品监管总局可公告禁止该新原料的使用。批件有效期届满，结合使用情况进行评估符合要求的，食品药品监管总局将该新原料纳入已使用化妆品原料管理。

四、化妆品新原料的申报与审评工作参照《化妆品新原料申报与审评指南》（国食药监许〔2011〕207号）规定执行。

五、2014年4月1日前获得批准的化妆品新原料，按照原公告批准形式管理。

    特此通告。

                                 食品药品监管总局

                                  2014年1月×日

附件2：

《关于调整化妆品新原料注册管理
有关事宜的通告》起草说明

一、起草背景

为进一步加强化妆品原料安全管理，在保障消费者安全权益的同时，积极鼓励企业技术创新，我局拟在现行《化妆品卫生监督条例》确定的制度框架下，对化妆品新原料注册管理方面的一些具体措施进行适度调整，使其更加符合监管形势的需要，更好地发挥监管政策的调控引导作用。

二、主要内容

（一）在现行法规的制度框架下，将具体的公告批准形式变更为产品批件批准形式，进一步厘清政府、企业在原料安全管理方面的责任。依照现行的规定，化妆品新原料安全性相关资料由申报企业负责提供，总局审查通过后以公告形式批准，一旦获批所有企业均可自由使用该种原料。在此种管理模式下，审查工作中不仅要考虑申报企业基于本身工艺、规格所生产新原料的安全性，还需要考虑同品种其它可能工艺及规格原料的安全性，增加了企业自身产品以外其它产品的安全性证明责任。调整为批件批准形式后，企业将结合其自身生产工艺及规格提交安全性评价资料，对其使用的新原料安全负责并承担安全主体责任；同品种其它工艺、规格生产的原料的安全性，由监管部门结合不同企业提交的评价资料及监测的情况，综合评估后确定。以批件形式核准化妆品新原料，还将减少企业对于商业机密外泄的顾虑。批件载明范围外的其它企业生产使用同品种原料的需另行申报的措施，有利于行业内的良性竞争，一定程度上保护了企业研发投入的热情。

（二）对已批准的新原料企业设定相关的风险监测义务，加强新原料获批后的监测管理。作为新原料安全主体责任的承担者，企业在新原料获批后仍需履行相关义务，发生安全风险时应及时采取措施，控制风险发生范围。而其它企业使用同种原料需要另行申报，就同一原料提交的不同资料也有助于监管部门更加全面地评估原料的安全风险。
（三）建立新原料再评价制度，严格科学地加强化妆品新原料管理。随着科学技术的发展，对已批准的化妆品新原料安全性方面有新认识的，总局可组织开展再评价，批件有效期届满，结合使用情况评估安全的，总局公布将该原料纳入已使用原料管理。
以上方案均是在现行《化妆品卫生监督条例》的制度框架下，对具体管理模式的调整。下一步，总局还将适时启动《化妆品新原料申报与审评指南》（国食药监许[2011]207号）的修订工作。


