  行业标准《化妆品原料使用期限管理指南》送审稿编制说明

一、工作简况

1.任务来源

化妆品原料使用过程中常会出现保质期、有效期、使用期限等术语，它们在化妆品行业、原料行业、及化妆品监管部门中尚未形成统一认识，如何对这些期限进行科学合理的管理，长久以来一直困扰着行业和监管部门。

在我国可使用的化妆品原料接近万种，许多原料与其他行业是通用的，并不存在化妆品专用原料。原料供应商在原料外包装上或COA上标注的限期等信息，也会受其他行业法规和习惯的影响，例如：原料供应商在原料外包装上或COA上标注的限期等信息，有的只标注生产日期和批号，而没有标识任何限期；也有的标识成各种形式的限期，如“保证日期”、“到期日期”、“最佳使用期限”、“有效期”、“保质期/开封后保质期”、“再检日期”等等。标识情况繁杂再加上各国语言文字差异，极易给化妆品企业和政府监管部门造成误会。                 

现实中原料供应商提供的期限通常也并非是发生质量劣化的时间，而更近于商业活动中乙方对甲方的担保承诺。原料供应商受到订单、物流、市场等经济因素影响，往往会将此期限设定较短。众所周知，化妆品中所用的原料很多都是经过精细加工的化学品，其中，有机合成的原料占大多数，部分是来自矿物质的无机原料，如：滑石粉、云母等。这些原料的性质稳定，在规定的条件下贮存多年也不会发生变质。

随着政府对化妆品行业监管力度的不断加强，化妆品生产企业为了避免可能产生的合规风险，有的企业只能废弃掉检测合格，只是超出厂家承诺的期限的原料，在付出巨大经济代价的同时也增加了环境负担。

为推动规范化妆品原料期限管理问题。由资生堂集团提出立项申请，根据 “关于2018年中国香料香精化妆品工业协会团体标准（第一批）立项公示的通知”（香化协字【2018】11号），由爱茉莉太平洋贸易有限公司、安利（中国）有限公司、巴斯夫（中国）有限公司、禾大化学品（上海）有限公司、联合利华（中国）有限公司、玫琳凯（中国）有限公司、欧莱雅（中国）有限公司、日光化学贸易（上海）有限公司、上海家化联合股份有限公司、亚什兰（中国）投资有限公司、漳州片仔癀药业股份有限公司、资生堂集团（排名不分先后）共同承担本团标起草任务，计划2018年底完成。

2.主要工作过程

起草阶段：2018年3月，中国香料香精化妆品工业协会下达立项计划后，第一时间成立了工作小组，编制了工作计划。4月起着手起草标准文本初稿召开了启动会，明确调研分工并针对初稿的起草路线进行了充分讨论。在协会的组织下成立了由化妆品生产企业、原料生产企业共计12家单位组成的起草小组，召开了启动会和数次讨论，期间听取各企业对团标的起草建议和意见，收集了各主要国家和地区法规以及原料企业和化妆品生产企业对原料管理中各期限的管理现状，最终形成了征求意见稿及编制说明。

二、与我国有关法律法规和其他标准的关系

我国法规针对化妆品原料使用管理情况主要如下：

2011年，广东省药监局发布了
《广东省化妆品生产企业原料管理指导意见》（粤食药监妆〔2011〕177号），该文件是针对化妆品原料使用规定最为详细的文件，其中第二十四条要求“应当确定原料的保质期，确保所使用的原料在有效期内；原料在储存期内应定期检查，如有特殊情况应及时复检；若原料未能在有效期内使用完毕，应重新评估剩余原料是否适用。”该文件勾勒出原料各期限之间的关系，将保质期、有效期、定期检查和可通过重新评估延长有效期等管理要素呈现，具有很高的执行参考意义。

2015年，原国家食品药品监督管理总局为实施化妆品生产许可证与原卫生许可证二证合一工作，发布了《化妆品生产许可审查要点》，要求“化妆品企业应对物料制定使用期限的制度，并建立重新评估的机制，保证合理性。”该要求体现原料期限管理需要通过评估不断更新完善趋向合理。

2015年，原国家食品药品监督管理总局发布的《化妆品安全技术规范》（2015版）概述化妆品安全通用要求3.8.5要求“化妆品原料应能通过标签追溯到原料的基本信息（包括但不限于原料标准中文名称、INCI名称、CAS号和/或EINECS号）、生产商名称、纯度或含量、生产批号或生产日期、保质期等中文标识。” 

根据国务院立法工作计划，2014年原国家食品药品监督管理总局启动了对《化妆品卫生监督条例》修订工作。经过调研论证和修改完善，征求意见稿第二十八条提到 “化妆品生产企业不得利用超过使用期限、废弃、回收等不符合要求的化妆品或者原料、包装材料生产化妆品。”2015年《条例》国务院送审修改稿修改为“不得使用过期、废弃、回收的化妆品或者原料生产化妆品。”新的征求意见稿中有待明确“过期”的具体含义。

2018年，广东省人民政府法制办公室发布《广东省化妆品安全条例》征求意见稿，要求“化妆品生产企业不得使用超过使用期限、废弃、回收等不符合要求的化妆品或者原料、直接接触化妆品的容器和包装材料生产化妆品。” 该规定与《化妆品监督管理条例》要求内容一致，表达了“使用期限”是化妆品原料允许使用的最终节点，超过必须废弃。

综上叙述，目前专针对化妆品原料使用过程中的各种期限管理的法规，除《广东省化妆品生产企业原料管理指导意见》外，均未较全面提及化妆品原料使用过程中出现的各种期限，也未将各种期限关系和管理方式呈现。

因此，该团体标准在现有法规允许框架内对现有法规进行了补充，细化明确原料使用中各期限的含义以及管理方式。

三、国外有关法律、法规和标准情况的说明

经调查，欧盟、美国、日本均无关于化妆品原料使用期限等的管理法规。多由企业依据ISO 22716：2007 《化妆品良好生产规范》中关于原料重新评估的要求，由化妆品生产企业自行管理。

2015年韩国食品医药安全处发布《优秀化妆品制造及质量管理标准》（非强制执行），化妆品企业可以根据需要向食药部申请。其中“第13条（保管管理）①原材料，半成品及散装产品应在不影响产品质量的条件下保管，且应设定保管期限。④为了判定超过保管期限的原料是否可以继续使用，需要建立再评价方法。并规定，不可通过再评价使用超过原料最大保管期限的原料。”文件提到的保管期限、最大保管期限以及再评价方法等要素也均与团标中管理方式相符。

    综上，本标准内容符合世界主要国家地区的法规、标准和操作惯例。

四、标准制定与起草原则
《化妆品原料使用期限管理指南》团体标准的起草主要遵循以下原则：

1、合规原则

在充分调研国内法规和管理现状的基础上，在符合国内法规要求的前提下展开起草工作。

2、合理原则

充分调研行业实际情况和操作惯例，为制定团标提供了参考。

3、行业自律原则

考虑场经济规律影响及化妆品企业与原料企业权责划分。在未强制规定具体项目指标的前提下，充分相信行业自律。鼓励企业找到原料库存管理、产品质量安全与风险控制双赢的平衡点。

五、标准实施日期和实施建议

建议本标准于发布日起立即实施。本标准以推荐性团体标准的形式发布，由各单位自愿采纳。

六、其它应予说明的事项（含涉及专利情况说明）

不涉及专利内容。
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