



化妆品安全评估基本结论示例

                                  注：本示例格式和内容仅供参考
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    一、资料提交情形说明
本产品为普通化妆品，属于《化妆品安全评估资料提交指南》中的第二类化妆品中第二种情形。本企业的质量管理体系运行良好，因此，本次备案提交化妆品安全评估基本结论，安全评估报告存档备查。
    二、化妆品安全评估摘要
本产品为淋洗类化妆品，适用于躯干部位、手、足，可每日使用，参考《化妆品安全评估技术导则（2021年版）》有关规定，对产品的微生物、有害物质和稳定性等进行了检测，并对配方所用的水、PEG-40 氢化蓖麻油、PEG-150 二硬脂酸酯、(日用)香精、椰油酰胺丙基甜菜碱、氯化钠、苯甲酸钠、苯氧乙醇、柠檬酸……等n种成分进行评估，以及可能存在的风险物质开展了安全评估。结果显示，该产品在正常、合理及可预见的使用情况下，不会对人体健康产生危害。
三、化妆品安全评估结论
按照《化妆品安全评估报告自查要点》原则和程序对化妆品中每种原料、可能存在的风险物质、化妆品稳定性、化妆品包装相容性、微生物学等内容的评估进行自查，形成安全评估报告小结（见附件）。
 综上，通过对化妆品中各原料和可能存在的风险物质的安全评估，结合化妆品微生物和有害物质的检测结果、稳定性测试评估结果及制定的风险控制措施和建议等，获得明确的产品安全评估结论，确认产品在正常及合理、可预见的使用条件下，不会对人体健康产生危害。
本产品安全评估资料是基于当前认知水平，以现有科学数据和相关信息为基础编制而成，化妆品注册人、备案人承诺安全评估资料客观、真实、准确，满足科学性、可追溯性要求，对产品的质量安全承担法律责任。当科学技术有新发现，或者上市后不良反应监测数据显示，产品的安全性有认识上的改变的，或者有其他证据表明产品可能存在缺陷的，注册人、备案人将采取适当的风险控制措施。

附件：化妆品安全评估报告小结模板
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附件
化妆品安全评估报告小结模板
	序号
	自查项目
	自查要点
	自查结果

	1
	质量管理体系运行情况
	本企业的质量管理体系正常运行
	符合☐
不符合☐

	2
	评估报告总体要求
	注册备案信息系统中的安全评估信息应填报完整，包括评估单位、评估时间、评估摘要、产品简介、评估人员简介等。
	符合☐
不符合☐

	3
	封面
	封面应明确产品名称、备案人名称、地址、评估单位、评估人和评估日期。
	符合☐
不符合☐

	4
	摘要
	1、摘要应包括产品简要介绍，并明确依据《化妆品安全评估技术导则（2021年版）》（以下简称《导则》）对产品中的所有原料和风险物质进行了评估，获得正确的评估结论。
2、产品安全评估结论为安全。
	符合☐
不符合☐

	5
	产品简介
	产品简介应包括产品名称、使用方法、日均使用量、产品驻留因子等内容，日均使用量、产品驻留因子应写明出处。
	符合☐
不符合☐

	6
	产品配方
	所使用的成分均已列入《已使用化妆品原料目录》（以下简称《目录》）或《化妆品安全技术规范》（下称《技术规范》）；使用安全监测期内化妆品新原料的，应符合新原料的技术要求。
	符合☐
不符合☐

	7.1
	表1产品配方表
	表1所列配方内容应与产品资料中“产品配方”一致。
	符合☐
不符合☐

	7.2
	未填入配方的成分
	列出并说明未填入配方表的成分
	符合☐
不符合☐
不适用☐

	7.3    
	表2产品实际成分含量表
	1、表2产品实际成分含量表应按照各成分含量递减顺序排列。
2、两剂或两剂以上必须配合使用的产品，应根据产品的使用方法对混合后的原料含量进行评估。
	符合☐
不符合☐

	8.1
	配方中各成分的安全评估
	应对表2产品实际成分含量表中所有成分逐个进行安全评估。
	符合☐
不符合☐

	8.2
	未填入配方的成分
	对未填入配方的成分进行评估，确保该类成分不会影响原料的质量安全
	符合☐
不符合☐
不适用☐

	9.1
	《化妆品安全技术规范》
	使用《技术规范》中的限用组分、准用防腐剂、准用防晒剂、准用着色剂和准用染发剂列表中的原料，符合《技术规范》要求。
	符合☐
不符合☐
不适用☐

	9.2
	国内外权威机构评估结论
	1．欧盟消费者委员会（SCCS）、美国化妆品原料评价委员会（CIR）等权威机构的相关评估资料进行分析，在符合我国化妆品相关法规及使用条件下，采用相关评估结论。
2．对有限制使用条件的原料，满足限制条件的情况下采用其评估结论。
	符合☐
不符合☐
不适用☐

	9.3
	权威机构已公布的安全限量或结论
	1．对相关资料进行分析，在符合我国化妆品相关法规规定的情况下，采用相关结论。
2．不同的权威机构评估结果不一致时，根据数据的可靠性和相关性，科学合理地采用相关评估结论。
3．如缺少局部毒性资料，应结合产品使用部位和使用方式等，对局部毒性开展评估。
	符合☐
不符合☐
不适用☐

	9.4
	化妆品监管部门公布的原料使用信息
	结合产品使用方法和作用部位，部分原料参考化妆品监管部门公布的原料使用信息进行评估。
	符合☐
不符合☐
不适用☐

	9.5
	原料3年使用历史
	部分原料符合3年使用历史数据类型的要求，可以免于对毒理学终点进行评估，必要时评估其局部毒性。
	符合☐
不符合☐
不适用☐

	9.6
	安全食用历史
	部分原料采用安全食用历史可以豁免系统毒性评估，结合产品使用部位和使用方式等，对局部毒性进行评估。
	符合☐
不符合☐
不适用☐

	9.7
	结构和性质稳定的高分子聚合物
	部分原料符合结构和性质稳定的高分子聚合物判定要求，结合产品使用部位和使用方式等，对其局部毒性进行评估。
	符合☐
不符合☐
不适用☐

	9.8
	毒理学关注阈值（TTC）方法
	符合《毒理学关注阈值（TTC）方法应用技术指南》适用条件，对部分原料进行评估。
	符合☐
不符合☐
不适用☐

	9.9
	交叉参照（Read-across）方法
	符合《交叉参照（Read-across）方法应用技术指南》适用条件，对部分原料进行评估。
	符合☐
不符合☐
不适用☐

	9.10
	毒理学终点评估
	对配方中部分原料毒理学终点的试验方法、结果、结论进行分析，确定每个原料的主要毒性特征及程度。
	符合☐
不符合☐
不适用☐

	9.11
	风险特征描述
	可豁免系统毒性评估或计算MoS≥100；不具有皮肤致敏性或者AEL高于全身暴露量。
	符合☐
不符合☐
不适用☐

	9.12
	纳米原料
	产品配方中含有纳米原料，应对配方使用量下的纳米原料进行安全评估，同时应对评估所用的毒理学试验方法是否适用于纳米原料检测进行说明。
	符合☐
不符合☐
不适用☐

	9.13
	香精
	1.产品配方表“标准中文名称”栏中仅填写“香精”原料的，应按照《导则》的原则和要求对香精进行评估，或明确产品所用香精符合国际日用香料协会（IFRA）实践法规要求或符合我国相关（香精）国家标准。
2.产品配方表“标准中文名称”栏中同时填写“香精”及香精中的具体香料组分的，应对每种香料组分进行安全评估。
	符合☐
不符合☐
不适用☐

	9.14
	安全监测期内新原料
	使用的安全监测期内新原料的使用目的、使用或适用范围、使用浓度、使用限制和要求等符合新原料的技术要求。
	符合☐
不符合☐
不适用☐

	9.15
	可能吸入风险的产品
	可能存在吸入暴露风险的产品应对其吸入毒性进行安全评估。
	符合☐
不符合☐
不适用☐

	10
	必须配合仪器使用的产品
	1．除仅辅助涂擦的毛刷、气垫等以外，必须配合仪器或者工具使用的产品，其产品安全评估过程中应当评估配合仪器或者工具使用条件下的安全性。
2．配合仪器使用的产品，如果仪器影响透皮吸收，评估时需要对原料的皮肤吸收率进行调整。一般应选用更为保守的经皮吸收率。如果产品有配合使用条件下的经皮吸收率研究，可采用其研究结果。
	符合☐
不符合☐
不适用☐

	11
	儿童化妆品
	明确产品配方设计的原则，从原料的安全、稳定、功能、配伍等方面，结合儿童生理特点和可能的应用场景，评估所用原料的科学性和必要性。
	符合☐
不符合☐
不适用☐

	12
	终产品安全性测试
	在对原料进行充分研究的基础上，结合原料的结构特点和功能，对不超过配方成分总个数10%且含量较低的非特殊功效原料，仅因缺少部分毒性学终点评估数据而不能够完成安全评估的，可以参照《化妆品注册和备案检验工作规范》设置的毒理学试验项目或者人体试验项目（在满足伦理的前提下）开展产品的安全性测试，对终产品的安全性进行综合评价分析。
	符合☐
不符合☐
不适用☐

	13
	可能存在的风险物质的安全评估
	按照《技术规范》《导则》及《化妆品风险物质识别与评估技术指导原则》要求完成化妆品中风险物质的评估。
	符合☐
不符合☐

	14
	产品理化稳定性评价
	按照《导则》要求，参照《化妆品稳定性评价技术指南》《化妆品与包材相容性评价技术指南》等相关技术方法完成产品稳定性评估。
	符合☐
不符合☐
不适用☐

	15
	产品微生物学评估
	按照《导则》要求完成产品微生物学安全评估。
	符合☐
不符合☐
不适用☐

	16
	风险控制措施或建议
	应针对产品特点明确必要的风险控制措施或建议。
	符合☐
不符合☐

	16.1
	警示用语
	根据产品特点提供相关警示用语。
	符合☐
不符合☐
不适用☐

	17
	安全评估结论
	应针对产品特点进行综合评估，并得出评估结论。
	符合☐
不符合☐

	18
	安全评估人员的签名
	1、应有评估人签名、日期、地址等。
2、安全评估人员签名可以是电子签名或手写签名。
3、评估日期应为最终出具安全评估报告的时间，不得早于相关证明性资料的出具时间。
	符合☐
不符合☐

	19
	安全评估人员简历
	安全评估人员资质应符合《导则》中化妆品安全评估人员要求：
（1）安全评估人员应当具有医学、药学、生物学、化学或毒理学等化妆品质量安全相关专业知识。
（2）安全评估人员应当了解化妆品成品或原料生产过程和质量安全控制要求，并具有五年以上相关专业从业经历。
（3）具有化妆品安全评估培训记录。
	符合☐
不符合☐













