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tra认证详细介绍  

化妆品毒理风险评估（TRA）常见问答 

1.什么样的产品需要进行毒理风险评估？ 

答：一般适用于化妆品和玩具，其它消费品如果含有一定量的液体，胶体或固体(如粉末状)，并在日常
使用中可能被接触到也适用于毒理风险评估(如文具等)。 

2.为什么需要毒理风险评估？ 

答：根据欧盟玩具和化妆品的法规和指令，相关产品必须进行毒理风险评估并确认其安全后方可上市销
售。欧盟一般制品安全指令也要求产品须符合安全性规范并保护消费者免于安全隐患。另外，进行毒理
风险评估可以减少产品在安全性方面的风险并对产品声誉产生正面积极效应。 

3.哪些国家需要进行毒理风险评估？ 

答：欧盟、美国、加拿大、东盟和澳大利亚。 

4.什么时候需要一份毒理风险评估报告？ 

答：产品在市场销售前需准备好相关毒理风险评估报告，我们强烈建议客户在产品生产前进行毒理风险
评估从而减少因产品不符合要求而造成的损失。 

5.毒理风险评估进什么样的行测试和检测？ 



答：毒理风险评估是基于产品配方进行的审核和评估，并不进行任何测试。 

6.你们的毒理风险评估报告有效期是多久？ 

答:根据法规要求，如有任何相关的研究成果会或法规升级对评估结果产生了影响，毒理风险评估报告需
要立刻进行更新。 

7.如果我产品已经完成了一系列的测试如重金属和甲醛含量等，能否用这些测试替代毒理风险评估？(反
之亦然) 

答：不可以替代，这些测试是通过试验方式对产品中特定有毒物质的浓度进行检测，而毒理风险评估是
对单个组分以及整体配方以及使用方式进行的综合风险评估和审核。 

  

8.我的产品已经有了MSDS/SDS,能够替代毒理风险评估报告么？(反之亦然) 

答:不可以替代，MSDS/SDS仅仅是化学品在生产和运输过程中，指导工人进行操作的规范和意外发生时
的处置方式，而不包括风险评估。另外，欧盟化妆品法规和指令要求产品必须进行毒理风险评估后方可
上市。 

 9.如果我的产品没有通过毒理风险评估审核并被认为有风险，这种情况下该怎么办？ 

答：您需要使用更安全的成分，重新设计您的配方并进行审核。我们建议您在产品生产前就进行评估从
而避免不必要的损失。 

10.我打算将我的产品进行升级，配方没有改变只是其中的一些成分的浓度进行了调整(如香精增加了0.01
%)，我能够用之前的风险评估报告么？还是需要重新进行评估？ 

答：您需要对您的产品进行重新评估。根据欧盟化妆品法规和指令，目前为止有256个成分有使用浓度限
制，另外产品中的香精或防腐剂使用浓度即使只有几个ppm(百万分之几)的改变也需要进行重新评估和设
计警示标签。 

11.我的产品的组分和浓度完全符合欧盟化妆品法规和指令，为什么还是没有通过你们的审核被认为有风
险？ 

答：遵从法规和指令并不意味着“安全”。毒理学家会对产品的毒性和风险进行综合评估而不仅仅是检
查法规的符合性。我们也会在评估的过程中参考毒理学和风险评估的研究成果、官方和第三方的指导文
件和决议等。 

12.如果我的产品通过了你们的毒理风险评估，是不是意味着我从此不需要担心安全方面的问题？ 

答：根据欧盟法规，产品责任人需要监控和报告任何由产品造成的副作用。毒理风险评估作出的结论是
基于目前已知的相关知识和法规要求，报告完成之后相关的任何更新和升级都有可能会对该结论造成影
响。 

13.我的产品同时申请了欧盟和美国的毒理风险评估，但是为什么一份通过了而另一份被拒绝且被认为有
风险？ 

答:欧盟和美国法律对于产品中使用的某些物质有着各自的特殊要求。例如，颜色CI 15850可以在欧盟所
有类型的化妆品中使用，但是美国FDA禁止该颜色在可能接触到眼睛周围的产品中使用(如眼影)。另外



欧盟对于玩具中防腐剂有着特殊的要求而美国则没有。 

14.我发现你们提供的毒理风险评估报告中使用的化学名称和CAS号和我填写在申请表中的，提供给你们
的不一样，请解释下为什么？ 

答：同一个物质经常会有多个化学名称和CAS号。我们将采用该物质最准确恰当的名称和CAS号(如化妆
品原料命名和欧洲化学品名录)。另外，欧盟法规和指令也规定了所有的颜料必须使用颜料索引号(Colour
Index nomenclature)。美国的FDA也对颜料的命名有着特殊的要求。 
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