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产品名称 祛斑美白化妆品功效评价怎么办理？

公司名称 国瑞中安集团一站式CRO

价格 3000.00/份

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区宝新科技园2#厂
房B栋一层

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

祛斑美白化妆品功效评价怎么办理？

祛斑美白化妆品功效评价交叉参照指导原则

一、适用范围

本指导原则仅适用于同一企业在已选择代表性祛斑美白产品开展人体试验功效宣称评价后，对符合前提
条件的其他产品进行祛斑美白功效的交叉参照。

同一企业的代表性产品数量不得低于总产品量（含已停止销售的产品）的20%。

二、前提条件

祛斑美白功效交叉参照的前提条件包括但不限于：

1．祛斑美白成分（各组分种类和含量、质量规格、生产商）不变，且在其他产品配方中保持稳定，在保
障安全性的前提下，其他产品中祛斑美白成分的使用量大于或等于在已测试代表性产品中的使用量；

2．产品使用方式（使用目的、使用条件等）、剂型不变，其他组分及生产工艺等调整，应不影响祛斑美
白成分功效的发挥。

三、其他产品功效评价交叉参照类型

其他产品祛斑美白功效评价交叉参照应根据配方变化的内容和程度，分析配方差异。

1.与代表性产品相比，剂型及生产工艺等不变，仅香精、着色剂、防腐剂及水含量产生变化。



2.与代表性产品相比，剂型及生产工艺等不变，配方中除香精、着色剂和防腐剂变化外，还涉及其他组
分产生变化。其他组分浓度变化符合表1允许的范围，且所有变化组分的浓度总和不超过其他产品配方的
10%：

3.与代表性产品相比，剂型及生产工艺等不变，配方中除香精、着色剂和防腐剂变化外，还涉及新增加
其他组分（其他组分浓度≤0.5%），且所有变化的组分浓度总和不超过其他产品配方的10%。

四、其他产品祛斑美白功效评价交叉参照

其他产品祛斑美白功效评价资料包括：

1.代表性产品人体试验功效评价报告；

2.其他产品中祛斑美白成分一致性分析：包括祛斑美白成分（各组分）名称、质量规格、生产商、使用
量（包括各组分含量）的一致性分析报告及证明材料；

3.其他产品配方差异分析：变化的组分（含新增或减少）在产品配方中的功能、浓度变化量。

注：

①每一项功效宣称均应提供相应的“功效原料或组合”、“作用机理简述”、“评价资料来源”、评价
机构信息、“评价方法简述”、“围绕产品的分析说明”和“功效评价结论”；“评价方法简述”中，
应一一列举每一项评价方法的信息；

②功效原料、作用机理、评价方法、评价结论相互间应具有关联性，且不超越产品的功效宣称范围；

③“评价方法简述”相关内容应尽量全面、完整、客观，确保监管部门和消费者能够根据所提供的信息
了解产品功效宣称评价的情况；

④相关资料如涉及外文，应将外文资料效宣称相关部分规范翻译成中文，并留存原件、翻译件。

 了解更多详情或咨询办理欢迎来电咨询国瑞质量检测李工
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