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一、摘要

xxx喷雾为驻留类化妆品，适用于头部、头发，可每日使用，参考《化妆品安全评估技术导则》有关规定，对产品的微生物、有害物质和稳定性等进行了检测，并对配方所用的水、二甲醚、聚季铵盐-7、苯甲酸钠、聚乙烯吡咯烷酮、苯氧乙醇、辛甘醇、三乙醇胺、香精等9种成分，可能存在的二噁烷、苯酚、甲醇、丙烯酰胺、仲链烷胺、亚硝胺等6种风险物质开展了安全评估。结果显示，该产品在正常、合理及可预见的使用情况下，不会对人体健康产生危害。

二、产品简介

1、产品名称：xxx喷雾
2、产品使用方法：摇晃瓶身，距头发25-30cm处均匀喷洒于头发或发根处。
3、日均使用量（g/day）：4*
4、驻留因子：0.1
5、全身暴露量（SED）：SED=日均使用量×驻留因子×成分在配方中百分比×经皮吸收率÷体重#
注：* 日均使用量参考《THE SCCS NOTES OF GUIDANCE FOR THE TESTING OF COSMETIC INGREDIENTS AND THEIR SAFETY EVALUATION （12TH REVISION）》。

# 体重一般为默认的成人体重（60 kg）；经皮吸收率以100%计。

三、产品配方

本配方中所使用的原料均已列入《已使用化妆品原料目录》或《化妆品安全技术规范》（2015年版）。产品配方表见表1，产品实际成分含量表见表2。

表1  产品配方表

	序号
	中文名称
	INCI名称/英文名称
	使用

目的
	在《已使用原料目录》中的序号
	备注

	1
	水
	WATER
	溶剂
	06260
	

	2
	水
	WATER
	发用定型剂
	06260
	

	
	聚季铵盐-7
	POLYQUATERNIUM-7
	
	03946
	《化妆品安全技术规范》化妆品限用组分（表3）序号7

	
	苯甲酸钠
	SODIUM BENZOATE
	
	01289
	《化妆品安全技术规范》准用防腐剂（表4）序号7

	3
	聚乙烯吡咯烷酮
	PVP
	发用定型剂
	04043
	

	4
	苯氧乙醇
	PHENOXYETHANOL
	防腐剂
	01294
	《化妆品安全技术规范》准用防腐剂（表4）序号37

	5
	辛甘醇
	CAPRYLYL GLYCOL
	保湿剂
	07160
	

	6
	三乙醇胺
	TRIETHANOLAMINE
	pH调节剂 
	05819
	《化妆品安全技术规范》化妆品限用组分（表3）序号11

	7
	香精
	PARFUM
	芳香剂
	07008
	


本产品含二甲醚作为推进剂：

	1
	二甲醚
	DIMETHYL ETHER
	推进剂
	02132
	


注：本配方仅为示例，非实际配方。产品配方应提供全部原料，并按含量递减顺序排列。

表2  产品实际成分含量表

	标准中文名称
	INCI名
	实际成分含量（%）

	水
	WATER
	xxx

	聚季铵盐-7
	POLYQUATERNIUM-7
	xxx

	苯甲酸钠
	SODIUM BENZOATE
	xxx

	聚乙烯吡咯烷酮
	PVP
	xxx

	苯氧乙醇
	PHENOXYETHANOL
	xxx

	辛甘醇
	CAPRYLYL GLYCOL
	xxx

	三乙醇胺
	TRIETHANOLAMINE
	xxx

	香精
	PARFUM
	xxx


本产品含二甲醚作为推进剂：

	二甲醚
	DIMETHYL ETHER
	xxx


配方中各成分的安全评估 

注：对含有气雾剂的产品评估时，应当将推进剂与其他原料分开评估，其他原料的评估浓度应为扣除推进剂后配方（以100%计）中各组分的浓度；而推进剂可单独评估或按照其在配方中的使用浓度进行评估。
1号原料：水，本产品所用的水是经过微孔过滤，离子交换，热灭菌等工艺获得的纯化水，无安全性风险问题。
2号原料：二甲醚，《已上市产品原料使用信息》中，二甲醚在用于全身的驻留类产品中的使用量为67%。根据相同使用方法的同一原料后面作用部位可参照前面作用部位的原料使用量的原则，该原料的添加量为xxxx%，使用部位为头部及头发，低于《已上市产品原料使用信息》该原料载明的全身使用量，在本产品中应用风险在可接受范围之内。

3号原料：聚季铵盐-7，《化妆品安全技术规范》（2015年版）表3化妆品限用组分规定，(a) 驻留类体用产品: 产品中丙烯酰胺单体最大残留量0.1 mg/kg; (b) 其他产品: 产品中丙烯酰胺单体最大残留量0.5 mg/kg，本配方的添加量为xxxx%，在本产品中应用风险在可接受范围之内。
4号原料：苯甲酸钠，《化妆品安全技术规范》（2015年版）表4化妆品准用防腐剂规定，化妆品使用时的最大允许浓度：总量 0.5% (以酸计)，本配方的添加量为xxxx%，在本产品中应用风险在可接受范围之内。

5号原料：聚乙烯吡咯烷酮，美国化妆品原料评价委员会（CIR）评估结果显示，在驻留类化妆品中的使用浓度为0.002%-35%，该原料的添加量为xxxx%，在本产品中应用风险在可接受范围之内。

6号原料：苯氧乙醇，《化妆品安全技术规范》（2015年版）表4化妆品准用防腐剂规定，苯氧乙醇的限用量为1%，本配方的添加量为xxxx%，在本产品中应用风险在可接受范围之内。
7号原料：辛甘醇，美国化妆品原料评价委员会（CIR）评估结果显示，在驻留类化妆品中的使用浓度为0.00003%-5%，该原料的添加量为xxxx%，在本产品中应用风险在可接受范围之内。

8号原料：三乙醇胺，《化妆品安全技术规范》（2015年版）表3化妆品限用组分规定，（a）驻留类产品： 化妆品使用时的最大允许浓度 - 总量2.5%；（b）淋洗类产品。其他限制和要求：不和亚硝基化体系(Nitrosating system)一起使用；避免形成亚硝胺；最低纯度：99%；原料中仲链烷胺最大含量 0.5%；产品中亚硝胺最大含量 50 µg/kg；存放于无亚硝酸盐的容器内，本配方的添加量为xxxx%，在本产品中应用风险在可接受范围之内。
9号原料：香精，IFRA证书载明该原料在类别四中最大使用量为xxxx%,该原料的添加量为xxxx%，产品中所使用的香精符合IFRA证书要求。

五、可能存在的风险物质的安全评估

本产品按照《化妆品安全评估技术导则》和《化妆品风险物质识别与评估技术指导原则》的要求，基于当前科学认知水平，对可能由化妆品原料带入、生产过程中产生或带入的风险物质进行了评估，结果表明：

本产品的生产符合国家相关法律法规，对生产过程和产品包装材料进行严格的管理和控制。

产品中可能存在的安全性风险物质是技术上无法避免、由原料带入的杂质，残留的微量杂质在正常合理使用条件下不会对人体健康造成危害。产品安全性风险物质危害识别表见表3。

表3  安全性风险物质危害识别表

	标准中文名称
	可能含有的风险物质
	备注

	水
	无
	/

	二甲醚
	甲醇
	甲醇：终产品的有害物质检验报告中确定未检出甲醇（检出限：25mg/kg），符合《化妆品安全技术规范》（2015年版）表2‘化妆品中有害物质限值’中甲醇的限值（2000 mg/kg）要求，故认为可接受并且是安全的。

	聚季铵盐-7
	丙烯酰胺
	《化妆品安全技术规范》对聚季铵盐-7有以下风险物质含量要求:

化妆品限用组分（表3），序号7。聚丙烯酰胺类。(a)驻留类体用产品：产品中丙烯酰胺单体最大残留量0.1mg/kg。(b)其他产

品：产品中丙烯酰胺单体最大残留量0.5mg/kg。

根据原料供应商提供的原料质量规格证明，该原料符合《化妆品安全技术规范》要求，质量规格证明附后。。

	苯甲酸钠
	无
	/

	聚乙烯吡咯烷酮
	无
	/

	苯氧乙醇
	苯酚、二噁烷
	二噁烷：《化妆品安全技术规范》（2015版）第一章中表2要求二噁烷的残留浓度应小于30mg/kg。本产品中二噁烷的残留浓度符合该要求（见产品二噁烷检测报告）。

苯酚：根据日本化妆品标准允许使用的防腐剂中，苯酚在化妆品中的限量为0.1g/100g（1000 μg/g）。本产品中苯酚的残留浓度符合该要求，终产品苯酚检验报告附后。



	辛甘醇
	无
	/

	三乙醇胺
	仲链烷胺、亚硝胺
	《化妆品安全技术规范》对三乙醇胺有以下风险物质含量要求:

化妆品限用组分（表3），序号11，三链烷胺，三链烷醇胺及它们的盐类。（a）驻留类产品： 化妆品使用时的最大允许浓度 - 总量2.5%；（b）淋洗类产品。其他限制和要求：不和亚硝基化体系(Nitrosating system)一起使用；避免形成亚硝胺；最低纯度：99%；原料中仲链烷胺最大含量 0.5%；产品中亚硝胺最大含量 50 µg/kg；存放于无亚硝酸盐的容器内。

根据原料供应商提供的原料质量规格证明，该原料符合《化妆品安全技术规范》要求，质量规格证明附后。

	香精
	无
	/


此外，该产品终产品的检验报告显示其铅、汞、砷、镉、二噁烷检验结果符合《化妆品安全技术规范》（2015年版）表2《化妆品中有害物质限量》的限值要求。

六、风险控制措施或建议

本产品为喷雾（驻留类化妆品），适用于头部、头发，可每日使用。

已标注的警示用语
注意：危险：易燃。请勿靠近热源、火焰使用，请勿在吸烟时使用。可以引起严重损伤或死亡。请避免吸入产品。

警告：避免喷入眼睛。加压容器，请勿刺穿或燃烧瓶体。请勿靠近热源或暴露在高于122℉/50℃的温度下，或存放在容易加热的封闭容器内。

七、安全评估结论

本产品为喷雾（驻留类化妆品），可每日使用，使用时摇晃瓶身，距头发25-30cm处均匀喷洒于头发或发根处。主要暴露方式为经皮吸收，根据产品的特性，对本产品的暴露评估仅考虑经皮途径。

通过对产品以下各方面的综合评估：

1、各成分的安全评估结果显示，所有成分在本产品浓度下不会对人体健康产生危害；

2、可能存在的安全性风险物质检测及评估结果显示，不会对人体健康产生危害；

3、防腐剂挑战结果符合有关要求；

4、微生物检验结果显示该产品微生物符合《化妆品安全技术规范》（2015年版）有关要求； 

5、有害物质检测结果显示，该产品有害物质含量符合《化妆品安全技术规范》（2015年版）有关要求;

6、产品的理化特性、稳定性检测结果显示，符合相关要求；

7、产品与包装材料的相容性评估结果显示，符合相关要求；

8、配方中各成分之间未预见发生有害的相互作用。
综上，认为该产品在正常及合理、可预见的使用条件下，不会对人体健康产生危害。

八、安全评估人员签名 

评估人：xxx    

日期：20xx年xx月xx日

地址：xxxxxxxxxxxxxx

九、安全评估人员简历

	姓名
	
	性别
	

	学位
	
	专业
	

	单位
	

	个人简历
	

	从事工作简介
	

	培训记录
	


十、参考文献

格式举例：

1.国家药品监督管理局，关于发布《己使用化妆品原料目录(2021 年版)》的公告，2021年第 62号
2. 国家食品药品监督管理总局，关于发布《化妆品安全技术规范(2015 年版)》的公告，2015年第268 号

   3. 中国食品药品检定研究院，中检院关于更新《已上市

产品原料使用信息》的通知，发布时间：2025-02-09
...
说明：参考文献按照格式要求列出明确的出处及来源，原文留档备查，无需提交。

十一、附录

1、产品中苯酚、甲醇检测报告

2、聚季铵盐-7、三乙醇胺质量规格证明

3、防腐挑战试验报告

3、稳定性测试试验报告
4、包装材料相容性试验报告

5、产品皮肤刺激性试验报告

6、香精IFRA证书
注：此报告仅为示例，实际进行产品评估时，需按照本导则结合产品的具体情况进行评估。
