附件2
《化妆品分类规范》起草说明

为规范和指导化妆品分类工作，国家食品药品监管总局药品化妆品注册管理司组织起草了《化妆品分类规范》（征求意见稿）。现就起草的有关情况说明如下：

一、必要性

随着时代的变迁和社会经济的快速发展，《化妆品卫生监督条例》作为我国化妆品的根本性法规，对化妆品分类的界定已不能很好的满足化妆品行业发展的需求。为适应市场和社会发展的需求，国家食品药品监督管理总局药品化妆品注册管理司组织对化妆品分类进行研究。基于风险管理的原则，在确保产品质量安全的前提下，通过对市场现有的化妆品品类进行调研分析，对现行的化妆品分类进行优化细化，建立科学合理的化妆品分类方式，为化妆品行业的规范发展和科学监管提供依据。

二、工作原则

（一）依法依规，合理细化。在遵循现有法规有关规定的基础上，以产品功能宣称、作用部位、产品剂型和使用人群为依据细化分类。实行开放式的分类表格设计，可依据行业和科技的发展对分类进行动态增补或调整，合理高效。

（二）科学分类，确保安全。采用线分类法，按产品功能宣称、作用部位、产品剂型，同时考虑使用人群，对化妆品进行细化分类。

（三）编码原则，准确定位。实施编码原则，可以准确地定位产品的功能、作用部位以及剂型信息，有利于更准确地把握产品的安全性信息，利于产品的追根溯源。

三、需要重点说明的问题

（一）建立功效宣称、使用部位、剂型、使用人群、安全风险基础上的化妆品分类原则

通过查阅文献，以及对世界各个国家和地区的化妆品分类进行比较分析发现，美国的化妆品分类方式主要以产品功能（如浴用制剂、芳香制剂、防晒制剂等）来对产品进行大的归类，同时兼顾特殊使用部位（如眼妆制剂、指甲制剂、口腔清洁产品等），以及特殊使用人群（如婴儿产品）；欧盟结合功能（如抗皱产品、脱毛剂等），作用部位和剂型（如用于手、脸、足部的乳霜、乳液、露、啫喱和油），同时考虑特殊使用部位（如面部和眼部化妆品与卸妆产品、唇用产品等），来对化妆品进行分类；日本将化妆品、医药部外品进行功能细化，以功能为基准进行分类；韩国主要以功能作为化妆品分类的一级坐标（如染发用产品类、洗浴用产品类等），同时结合特殊部位（眼部化妆用产品类（眼部彩妆产品类）、指甲用产品类、刮脸用产品类），以及特殊人群（如儿童用产品类），使其分类体系更加完善。

广大消费者在选择购买化妆品的时候，第一需求以及关注点即为化妆品的功能，而功能效用决定了选择何种功能性原料，因而成为影响化妆品安全的第一要素，因此功能在引导消费、保障消费者安全、制定监管法规及制度方面自然也成为最重要的考虑因素。随着社会的发展进步，人们对化妆品的需求更加多样化，化妆品行业也逐渐的细分，不同的作用部位、不同的剂型、不同的人群都会对化妆品的安全有效使用产生影响。眼部、唇部等粘膜部位皮肤更薄更细腻，在保证功能的同时，产品的刺激性要尽可能小，以保证消费者安全使用。婴儿和儿童作为一类特殊的群体，皮肤与成人相比有很大的不同，更容易引发过敏和其他伤害，因而化妆品研发以及监管都要区别对待。特殊剂型，比如气雾剂类产品，因为压力大，粒子非常细小，易被吸入人体，对人体产生潜在危害，在分类进行监管的时候就要考虑到其特殊性。

（二）实行编码制度

通过对市场现有的化妆品品类进行调研分析，在尽量囊括市场现有全部化妆品品类的基础上，从实际需要及监管的角度出发，在特殊用途化妆品、非特殊用途化妆品分类的大框架下，建立功效宣称、使用部位、剂型、使用人群、安全风险基础上的化妆品分类原则，将功能更加细化，并将作用部位和剂型进行细化规范化，对化妆品实行编码原则。采用这种分类方法，市场上任何产品都能归入相应品类，且对应相应编码，通过每种产品的编码，就能清楚地知道该产品功能、作用部位、剂型、使用人群等信息。准确地定位产品的功能、部位、剂型以及使用人群，有利于更好地分析把握产品的安全性信息，对问题产品追根溯源，也有利于科研工作者和监管工作者更加细化规范地定向对产品进行研发和监管。

（三）开放式分类表格管理模式

由于《化妆品卫生监督条例》及《化妆品卫生监督条例实施细则》颁布实施已有20余年，对化妆品分类的界定已不能满足行业发展的需求和当前化妆品监管工作的实际需要。伴随科技进步和市场的发展，化妆品的功能、剂型、作用部位、作用人群等涉及产品安全性的因素会出现新的动向，采用开放式表格，对化妆品分类进行动态管理，更加科学合理。
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