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化妆品原料使用期限管理指南

范围

本标准给出了化妆品原料使用期限管理的指南，包括术语和定义、要求、各期限关系。

本标准适用于在中国境内生产、销售、使用的化妆品原料。
术语和定义
安全数据表 safety data sheet

安全数据表，简称SDS。
保质期  shelf life
由原料供应商或制造商提供的，在符合安全数据表（SDS）规定的储存条件下，可确保其品质的担保期限。在此期限内原料供应商或制造商保证原料完全适于销售，并符合原料质量规格说明书（specification）所规定的质量要求。
有效期 validity period
化妆品生产企业通过复检确认原料完全适用于预期使用目的及产品质量安全的期限。

复检日 retest date
由原料供应商或制造商建议、或化妆品生产企业在原料保质期或有效期结束前，为确保该原料在一定期限内，能够完全适用于预期使用目的及产品质量安全，根据原料特性、保存条件等制定的完成评估的截止日期。

使用期限 life cycle
由化妆品生产企业根据原料特性、保存条件等确定的允许原料使用的最终日期。超过此期限的原料，应按规定废弃。
分析报告单 certificate of analysis 
由原料供应商或制造商提供的保证该批次原料指标符合原料规格的证明，简称COA。

要求
化妆品生产企业、原料供应商或制造商的责任
3.1.1 化妆品生产企业对原料的使用过程以及终产品的质量安全承担全部责任。

3.1.2 化妆品生产企业应针对其使用原料制定使用期限、复检日及复检项目，并建立重新评估机制，保证合理性。

3.1.3 原料供应商或制造商应在其COA或产品包装上，明示原料的生产日期、批号等相关信息。

3.1.4 原料供应商或制造商应提供原料的SDS，需包括原料储存条件，必要时提供开封后特殊保管条件等信息。

使用期限、复检日及复检项目的设置

3.2.1 化妆品生产企业设定原料的使用期限和复检日时，应考虑原料的理化性质、原料供应商或制造商提供的生产日期等质量信息、以及该原料的预期使用目及产品质量安全等情况。对于理化性质较为稳定的原料，例如：无机粉末、颜料等，其使用期限的设定可相对较长，但应根据原料特性、气候条件、以及贮存环境等设定合理的复检日。

3.2.2 如原料出现复检不合格等情况，应及时重新评估使用期限和复检日，确保设定合理。
3.2.3 复检项目应根据原料在保存过程中可能发生变化、或可能对预期使用目的及产品质量安全造成影响的指标进行设定，并经质量责任人批准后执行。
原料管理
3.3.1 到货检查合格的原料应按规定在复检日前完成复检，确保该原料符合预期使用目的及产品质量安全。超过复检日未能及时复检的原料，在复检合格之前不得投入使用。
3.3.2 化妆品生产企业在原料保质期或有效期结束前，可自行或委托原料供应商或制造商进行复检，判断原料是否可以继续使用。复检合格的原料，可延长其有效期至下一个复检日，但不得超过其使用期限。

3.3.3 原料复检不合格时，应暂停该批次原料的使用，可根据情况采取适当方法进行处理；若原料无法满足生产需要，应按规定进行报废，并对使用该批次原料生产的化妆品进行重新评估，以保证产品质量安全。

3.3.4 化妆品生产企业不得使用超过使用期限的原料进行化妆品生产；超过使用期限，应按规定进行报废处理。

各期限关系
各期限关系参见附录A。
附录A
（资料性附录）
各期限关系
原料供应商或制造商明示保质期的情况见图A.1
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图A.1  原料供应商或制造商明示保质期的情况

原料供应商或制造商未明示保质期的情况见图A.2
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图A.2  原料供应商或制造商未明示保质期的情况
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