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前  言
本文件按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。

本文件的附录是规范性附录和资料性附录，旨在帮助理解和实施本指南。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由广东省药品监督管理局提出并归口。

本文件起草单位：广东省药品检验所、广东省药品监督管理局。

本文件主要起草人：方继辉、吴震、陈正东、吴群悦。
引  言
化妆品应急检验是化妆品检验检测机构的重要职责之一，也是化妆品安全突发事件应急管理的重要组成部分。

本文件是根据《国务院办公厅关于全面加强药品监管能力建设的实施意见》《国家药监局关于印发化妆品检验检测机构能力建设指导原则的通知》《国家药监局关于印发化妆品安全突发事件应急预案的通知》《广东省药品监督管理局关于印发化妆品安全突发事件应急预案的通知》等文件要求，结合检验检测机构实际制定。

制定本文件的目的是指导检验检测机构等相关单位开展应急检验工作。化妆品检验检测机构可应用文件从组织管理和技术能力建设方面来构建符合自身实际的应急检验模式，强化应急检验能力。本文件为非强制性工作指南，除化妆品检验检测机构外，其它利益相关方可参考附录A的说明实施。

化妆品应急检验工作应以公共管理为中心、以实际应用为前提、以能力建设为关键、以持续改进为动力，不断强化组织管理能力、提升技术研究能力，满足化妆品安全突发事件应急处置的需求，实现技术支撑能力和监管能力的现代化。

广东省药品监督管理局化妆品安全突发事件
应急检验工作指南

1 范围
本文件规定了广东省化妆品检验检测机构开展化妆品安全突发事件应急检验的工作要求。

本文件适用于广东省化妆品检验检测机构开展的化妆品安全突发事件应急检验和应急检验能力建设。
2 规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

《化妆品监督管理条例》

《化妆品安全突发事件应急预案》（国药监妆〔2021〕2号）

《化妆品检验检测机构能力建设指导原则》（国药监科外〔2019〕37号）

《广东省药品监督管理局化妆品安全突发事件应急预案》（粤药监局妆〔2021〕97号）

3 术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1

检验检测机构  inspection body and laboratory

指依法成立，依据相关标准或者技术规范，利用仪器设备、环境设施等技术条件和专业技能，对产品或者法律法规规定的特定对象进行检验检测的专业技术组织。

注：可包括化妆品生产企业的质量控制部门等参与化妆品安全突发事件应急检验的部门或机构。

[源自：检验检测机构资质认定能力评价 检验检测机构通用要求(RB/T 214-2017) 3.1，修改—增加了注。]
3.2

化妆品安全突发事件  cosmetic safety incidents

指对社会公众生命健康造成或可能造成严重伤害、需要采取应急处置措施予以应对的化妆品群体不良事件、化妆品质量事件以及其他严重影响公众生命健康的化妆品突发事件。

注：对于利益相关方，除上述事件外，可能严重影响其发展、需要采取应急处置措施予以应对的化妆品质量事件、社会舆情等，也可参考化妆品安全突发事件处理。

[源自：《化妆品安全突发事件应急预案》（国药监妆〔2021〕2号），修改—增加了注。]

3.2

应急检验  emergency inspection

指在发生化妆品安全突发事件等情况下，检验检测机构应用化妆品检验技术，迅速对化妆品质量安全开展检验的行为或活动，其目的是检测和/或确认对社会公众生命健康造成或可能造成伤害的技术原因或情况。

3.4

常规应急检验能力  conventional emergency inspection capability

指应急检验中按照化妆品检验检测机构常规检验项目/参数，检测和/或确认对社会公众生命健康造成或可能造成伤害的技术原因或情况的能力。

3.5

非常规应急检验能力  unconventional emergency inspection capability

指常规应急检验能力外，应急检验中需运用多种方法和技术，检测和/或确认对社会公众生命健康造成或可能造成伤害的技术原因或情况的能力。

4 工作原则

4.1 人文伦理

坚持人民至上、生命至上的理念和以人为本的思想，中立和公正地将尊重人的生命和尊严置于首位，充分考虑人文、信仰、价值观和文化因素。

4.2 责任担当

应急检验关系公众的健康和安全，必须勇于承担责任。

4.3 统一领导

应急检验注意统一、明确的领导作用，要求每个人向一名主管领导报告。

4.4 系统合作

应急检验工作可能涉及检验检测机构内、外，过程时间长、短等较广范围的广泛联系的工作，要求为同一目标共同努力、协调合作。

4.5 时间要求

应急检验工作要求快速响应，并尽短时间得到结果。

4.6 信息保障

应急检验需要全面的信息支持、共享信息和良好沟通。

4.7 计划准备

应急检验必须有计划和目标，并具备相应可用的资源及资源的分配。

4.8 基于风险

应急检验应基于风险管理，及时进行风险研判和处置。

4.9 科学应对

应急检验依靠能力建设和管理科学，需要科学技术、循证导向、系统思想。

4.10 持续改进

应急检验工作应有始有终，坚持预防和应急结合、准备和响应结合、恢复和绩效结合，强调任何部分的持续改进。

4.11 灵活性

应急检验是灵活、韧性的，应注意预测性、计划性、适应性、扩展性和辅助性。

5 工作要求

5.1 组织架构

5.1.1 概述

检验检测机构应建立与面临的突发事件和应急目标相适应的组织构架，包括如下基本的功能：

指挥：领导和管理应急检验工作，确定相应的目标、构架和职责，下达方案和任务，并组织和分配资源。具体工作可包括：决定应急检验响应级别（参见附录B）；监督、推进和决策重大事项，例如批准重要信息发布、审批重要报告（参见附录C）、批准应急检验的策划和演练等。

策划：收集、分析、评估、及时共享和记录突发事件和应急检验相关信息；报告状态和进展，包括分配的资源和人力；制定工作方案；沟通和协调各部门工作。具体工作可包括：编写应急检验预案；拟定工作报告和发布的信息；应急检验过程的质量监督；组织状态恢复和绩效评估等。

行动：制定检验工作方案，实现应急检验具体目标；分析、评估、总结和报告检验结果；进行应急检验常规能力和研究能力建设。具体工作可包括：报告检验结果；提出安全风险防控具体建议等。

资源：人力资源；财政支持；提供后勤和保障支持、通讯和信息技术支持。具体工作可包括：专业和相关人员的组织；建立和使用专家库；资金的筹集和管理；设施、设备、运输、物资、保障和服务的采购、协调和维护等。

检验检测机构应编制应急检验所需的最低人力资源需求以具备立即启动并持续保持应急检验的能力。

5.1.2 岗位和职责

检验检测机构应明确规定所有将用于应急检验的人员和操作程序的岗位和职责。检验检测机构应指定一人或多人负责：

确定应急检验的目标；

确定法律和其他义务；

应急检验的所有应对的启动、协调和负责；

建立组织结构，控制响应范围；

分配任务；

应急检验的激活、升级、恢复、终止。

5.1.3 应急检验指挥体系

检验检测机构应建立应急检验指挥体系，对化妆品突发事件实施及时、高效响应，以有效防控安全风险。应急检验指挥体系应符合相关法律、法规、标准、本机构应急预案的要求。

应急检验指挥体系包括：

应急检验指挥机构；

应急检验指挥流程；

应急检验指挥必需的资源。

在建立应急检验指挥体系的同时，为便于内部及相关方达成一致，检验检测机构应尽快确定以下事项：

应急检验任务的目标；

基本的应急检验流程；

与外部组织的权限关系；

指挥人员的层级和权限。

5.1.4 人的因素

应急检验工作应充分考虑人的因素，确保不会因为人的因素导致任务的失败，充分发挥人的能动性，以及考虑人之间的关系和协作，例如：

工作分配；
健康和安全；
与任务及环境的适应；
人机协调和人际协调；
精神、情绪和心理。
参与应急检验的人员，应能够理解个人的位置和作用，并通过培训和演练，掌握足够的技能和使用相应的资源。

5.1.5 信息管理

应急检验中的信息管理有助于感知事态、组织资源、开展检验活动、管理指挥和防控安全风险，其信息包括突发事件和应急检验活动的相关信息。

应急检验中的信息管理包括：

信息获取和收集；
信息分析和评估；
信息的生成、沟通和共享；
信息的反馈、发布和使用。
5.1.6 合作与协调

应急检验可涉及同一检验检测机构的不同部门，也可涉及到不同检验检测机构和与突发事件相关的不同组织，必须开展不同层级的合作。

必要时，检验检测机构应：

评估与其他组织、人员和突发事件相关方开展合作的必要性和充分性；
制定合作方案或协议；
适当地将合作方纳入本机构的应急检验组织体系；
检查、评估、改进合作。
必要时，检验检测机构应与相关方协调关系，以更好地共同实现应急检验的目标，例如：

评估协调的必要性和充分性；
协调共享信息；
协调指挥、策划、行动和资源；
协调绩效指标和持续改进。
5.2 工作流程

5.2.1 应急检验的准备

5.2.1.1 概述

应急检验的准备是一个持续的循环过程，包括计划、组织、装备、培训、评估和改进，以确保有应急检验响应和恢复的有效协调和能力提升。

5.2.1.2 制定预案

检验检测机构应提前制定文件化的应急检验方案，包括：

经批准的书面应急检验策略；

应急检验方针和目标；

应急检验工作计划和程序；

应急检验设备、物资等资源的预算、采购和维护；

持续改进过程的评审；

培训和演练。

检验检测机构应协调应急检验预案的一致性，使之与现有、上一级别的预案保持协调一致，与机构现有工作保持协调。

应急检验预案应经审核和授权。

应急检验预案应受控分发给机构内相关部门。

检验检测机构应定期对应急检验预案进行维护和调整，以反映机构、人员、环境等的变化。

应急检验预案和相关程序、能力可以通过评审、测试、演习等方式进行评估，并进行持续改进。

5.2.1.3 明确应急检验准备和响应计划的目标

应急检验的准备和响应计划应有明确的目标，就是检测和/或确认对社会公众生命健康造成或可能造成伤害的技术原因或情况，以有效应对和防控安全风险。

5.2.2 监测、识别安全风险和信息报告

5.2.2.1 监测和识别安全风险
应急检验应坚持预防为主。检验检测机构应监测、收集化妆品质量安全风险的信息，以便积极响应、防控安全风险和突发事件的恢复。

应急检测机构应对化妆品安全风险信息进行必要的风险识别、分析和确认：

符合法律、法规、标准和要求的情况；

对已知危害的改正和补偿；

对风险成本和收益的平衡；

可接受的风险，特别是重大风险；

应急检验准备和方案及应急检验工作的可靠性。

检验检测机构应重点对可能危害公众健康的风险因素、影响范围、紧急程度和可能存在的危害提出初步分析、研判意见。

5.2.2.2 突发事件信息报告

检验检测机构根据风险识别、分析和研判意见，对有可能导致特别重大、重大、较大化妆品安全突发事件的相关信息，及时按要求组织向相关部门报告（参见附录C）。

5.2.3 应急检验级别和类型

5.2.3.1 应急检验级别

检验检测机构的应急准备、响应计划应对突发事件和响应有明确的定义（参见附录B）。一般情况下，应急检验响应应该与突发事件级别相对应，与可用资源相适应。

突发事件和应急检验是动态变化的，应该灵活处理。

5.2.3.2 应急检验类型

根据引发化妆品安全突发事件的原因是否明确，应急检验主要分为已知原因和未知原因两种类型。

5.2.3.2.1 已知原因的应急检验

已知原因的应急检验，需进行原因确认，可分为有标准方法和无标准方法两种情形。

对于有标准方法的情形，检验检测机构可根据要求，按照标准方法开展应急检验，出具相关报告或证明材料。

对于无标准方法的情形，检验检测机构需探索建立非标准方法开展应急检验，出具相关证明材料。

5.2.3.2.2 未知原因的应急检验

未知原因的应急检验，需检验检测机构利用收集信息，循症分析，设计方案，从技术层面检测和确认引发事件的原因。

5.2.4 应急检验的响应

5.2.4.1 概述

检验检测机构应根据应急检验预案及时启动应急检验工作。应急检验的一般工作程序如附录D所示。

5.2.4.2 启动

接受应急检验任务后，指挥部门应召集各相关部门启动应急检验：

按预案启动应急程序；

确定响应级别；

确定信息和资源；

内、外信息沟通；

人员、组织构架；

分配资源和任务。

5.2.4.3 信息服务

应尽可能全程持续收集任务来源信息、标准信息、研制信息、生产信息、市场信息、使用信息、检验信息、监督信息、不良反应监测信息、社会舆情等相关信息，为检验和结果报告等及时提供有效的信息服务。

5.2.4.4 保障支持

应根据各部门提出的实验材料、标准和设备、设施等需求，做好快速保障工作。

5.2.4.5 检验

根据引发安全突发事件原因的类型，应急检验可按常规检验和非常规检验两种模式开展。对于已知原因的，应按任务委托方要求尽快开展检验，优先选择法定标准、方法或法规；对于未知原因的，可结合综合信息、循症溯源、证据比对等进行方案设计，研究、确证化妆品相关技术原因。

检验过程中，可使用标准方法和非标准方法，使用前应进行验证或确认。对于使用非标准方法出具的结果，根据需要确定是否按规定报告相关部门批准使用该方法。

5.2.4.6 结果报告

按照应急检验的时效性要求，应按规定向任务委托部门报告检验的结果和情况。

结果报告分为阶段报告、随时报告和总结报告：

阶段报告：对每一阶段的检验结果都形成正式报告，Ⅰ级和Ⅱ级应急检验应实行日报告制度。

随时报告：在发现具有重要监管价值、重大风险等信息时应立即报告。

总结报告：应急检验工作完成后及时进行总结，包括整个应急检验的组织、过程、分析和评估的步骤和结果、结论及有关意见等。

5.2.4.7 专家意见

必要时应邀请专家在不同的阶段为应急检验提供决策咨询和工作建议，如风险研判、检验方案、技术指导等。

5.2.5 应急检验的恢复

应急检验确定结束时恢复工作就已开始。当应急检验得到结果，且下一次的发生概率很低时，检验检测机构需要将业务从应急检验状态恢复到正常稳定状态。每一个突发事件都是一个独特的事件，需要进行必要的评估、计划、协调来实现恢复。

5.2.6 回顾、评估和改进

应急检验工作完成后，应进行适当的评审和报告，以评估应急检验工作的影响，并对应急检验预案、组织和程序等内容进行改进。

应急检验过程中形成的记录和报告应妥善保存、分析，应采取纠正和预防措施，避免应急检验过程中的偏差再次发生。

根据检验发现的质量安全问题可能产生的影响，视需要适时建立快速筛查方法等，配合后期事件的处置工作。

应急检验工作结束后，应组织对应急决策、应急反应、应急保障、检验能力等组织与实施情况进行分析评估和总结，改进和完善应急检验工作。

5.3 技术能力建设

5.3.1 概述

检验检测机构应结合自身能力、监管需求和行业情况，开展应急检验技术能力建设。

宜采用反映机构组织、职责、职权的指标来开展应急检验技术能力建设，包括：

领导力；

资源管理；

信息和沟通；

风险管理；

协调和合作；

应急检验计划和预案；

培训和演练；

管理体系。

5.3.2 常规应急检验能力建设

检验检测机构应尽可能使其技术指标覆盖常规检验项目/参数指标。常规检验项目/参数指标可参照《化妆品检验检测机构能力建设指导原则》中对照相应层级的常规检验项目/参数指标，并及时更新化妆品质量安全检验技术项目/参数。

5.3.3 非常规应急检验能力建设

检验检测机构应运用多种手段，检测和/或确认对社会公众生命健康造成或可能造成伤害的技术原因或情况。可加强包括但不限于以下研究能力建设以丰富手段：

循症分析能力。以已出现的危害症状为中心，广泛筛查、逐步排除并缩小范围，寻找可能产生危害的根源。

信息收集能力。搜集与化妆品安全突发事件相关的各种信息资料，如构建应急检验案例信息库（附录E），通过既往案例信息为应急检验提供参考借鉴。

新标准新方法（包括补充检验方法）构建能力。

新技术新方法的储备。

附 录 A

（规范性附录）

标准应用说明
本文件是化妆品检验检测机构开展应急检验的通用性、一般性工作指南，各应用主体可按照不同的需求参考使用。

A.1 应用主体
各利益相关方均可作为本文件的应用主体，如化妆品检验检测机构可根据机构实际情况参考本文件确定组织架构和工作程序，构建化妆品应急检验能力；化妆品监管部门可结合工作需求，指导化妆品检验检测机构进行化妆品应急检验能力建设和开展考核；化妆品企业等其它相关利益方可结合自身需求，自身或委托化妆品检验检测机构参考构建化妆品应急检验能力。

A.2 应用说明

A.2.1 组织架构

检验检测机构应建立与安全突发事件应急检验相适应的组织构架。需要时，可把参与应急检验的人员根据机构的实际情况设立若干工作小组，明确工作小组和参与人员的具体岗位及其职责，以便于各参与人员更好的理解并在应急检验过程中能快速沟通和协调。如设立由最高管理层、相关的职能部门和检验部门负责人组成的应急检验领导小组，领导和管理应急检验工作；领导小组下可设立综合协调、情报信息、服务保障、检验等若干工作组，具体执行职责范围内任务。
A.2.2 工作流程
检验检测机构应制定与安全突发事件应急检验相适应的工作流程，明确工作程序，需要时为应急检验各环节的审批开启特别通道，确保应急检验的时效性。
A.2.2.1 安全风险信息监测
应急检验工作应坚持预防为主。检验检测机构应收集化妆品质量安全风险信息，其相关信息来源包括且不限于：检验检测机构开展风险监测或日常检验等工作中发现的问题、不良反应监测信息、国内外化妆品监管部门发布的通告公告和社会舆情信息等。检验检测机构根据收集到的风险信息进行分析和研判，对重大安全风险及时依法报告。
A.2,2,2 应急检验分级

检验检测机构应制定相应的应急检验等级，应急检验等级可对应化妆品安全突发事件的等级，也可根据可能危害公众健康的风险因素、影响范围、紧急程度和可能存在的危害等制定适宜的等级。检验检测机构可根据实际情况调整等级开展应急检验工作。

A.2.3 技术能力建设

应急检验技术能力是检验检测机构的核心。《化妆品检验检测机构能力建设指导原则》中明确各层级化妆品检验检测机构均应能够完成相应的应急检验任务。

检验检测机构可结合监管部门、化妆品企业等需求和自身发展的需要，参照《化妆品检验检测机构能力建设指导原则》开展常规应急检验能力建设。检验检测机构应加强非常规应急检验能力建设，以在化妆品安全突发事件中，对于无法定检验方法和未知质量安全原因的应急检验开展研究。对于已知安全突发事件原因但无法定检验方法的，需及时构建新方法开展应急检验；对于未知质量安全原因的，可通过借鉴以往实际案例经验，以及循症溯源分析、证据比对等设计方案，结合新技术新方法等进行检验。可参考附录E构建应急检验案例信息库，并不断完善更新。通过加强新技术新方法的储备，开展如基于色谱-高分辨质谱联用的化妆品安全风险物质高通量筛查等技术的建设，在应急检验中及时开展样品中多组分的高通量检测和未知物的确认，提高应急检验工作效率，尽可能快速发现检测和/或确认对社会公众生命健康造成或可能造成伤害的技术原因或情况。

附 录 B
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化妆品应急检验分级
《化妆品安全突发事件应急预案》（国药监妆〔2021〕2号）规定，根据事件的危害程度和影响范围等因素，化妆品安全突发事件分为四个等级，即特别重大、重大、较大和一般化妆品安全突发事件，依次对应Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ级响应，化妆品检验检测机构可参考上述化妆品安全突发事件的等级，对应制定化妆应急检验的等级，见表B.1。化妆品重大质量事件、舆情事件等可参考使用分级。
表B.1  化妆品应急检验分级表
	事件类别
	分级标准
	响应级别
	应急检验级别

	特别重大
	符合下列情形之一的事件：
1.有证据表明因使用化妆品而导致1人(含)及以上死亡的；
2.在相对集中的时间，因使用同一注册人、备案人的化妆品在2个(含)以上省份引发重大化妆品安全突发事件的；
3.同一注册人、备案人的化妆品因质量安全引发舆情事件、国务院领导批示的化妆品安全突发事件。
	报请国家局
启动Ⅰ级响应
	Ⅰ级

	重大
	符合下列情形之一的事件：

1.在相对集中的时间，经医疗机构确认，因使用同一品牌的化妆品而导致30例消费者产生严重不良反应、未出现死亡的;

2.在相对集中的时间和区域，因使用同一注册人、备案人的化妆品在1个省(直辖市、自治区)内2个(含)以上市(地)引发较大化妆品安全突发事件的；

3.同一注册人、备案人的化妆品因质量安全引发国家级媒体关注报道且引发社会广泛关注的舆情事件、省领导批示的化妆品安全突发事件；

4.认为应采取Ⅱ级应急响应措施的化妆品安全突发事件。
	省级监管部门启动Ⅱ级响应
	Ⅱ级

	较大
	符合下列情形之一的事件：

1. 在相对集中的时间和区域，经医疗机构确认，因使用同一品牌的化妆品而导致20例消费者产生严重不良反应、未出现死亡的；

2.在相对集中时间，因使用同一注册人、备案人的化妆品在1个市(地)内2个(含)以上市(县)引发一般化妆品安全突发事件的；

3.属地监管部门认为应采取Ⅲ级应急响应措施的化妆品安全突发事件。
	市级监管部门启动Ⅲ级响应
	Ⅲ级

	一般
	符合下列情形之一的事件：

1.在相对集中的时间，经医疗机构确认，因使用同一品牌的化妆品在本辖区内导致10例消费者产生严重不良反应、未出现死亡的；

2.属地监管部门认为应采取IV级应急响应措施的化妆品安全突发事件。
	县级监管部门启动Ⅳ级响应
	Ⅳ级


注：化妆品检验检测机构可根据安全突发事件、社会舆情等的危害程度和影响范围，与利益相关方共同约定好化妆品应急检的分级。

附 录 C
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化妆品安全突发事件信息报告

表C.1  化妆品安全突发事件信息报告表（初报）
编号：
	涉及类别
	普通化妆品  (
特殊化妆品  (

	产品名称
	

	生产企业
	

	经营企业
	

	发生时间
	××××年××月××日××时

	初判等级（√）
	（   ）一般（ Ⅳ级 ）     （   ）较大（ Ⅲ级 ）
（   ）重大（ Ⅱ级 ）     （   ）特大（ Ⅰ级 ）

	基本情况：（主要包括事件概况，报告和通报情况，已采取的措施等）

	报告单位
	
	报告时间
	

	报 告 人
	
	联系方式
	电话：
手机：
传真：

	职    务
	
	
	


注：本表可根据情况多页填写；编号应以“年月日+序号”形式编制。

附 录 D
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应急检验流程图






























附 录 E
（资料性附录）
应急检验案例信息库

表E.1  应急检验案例信息表
	一级分类（功能宣称）
	二级分类（化学结构）
	序号
	风险
物质
	类别
	功效和用途
	可能产生的危害及症状
	质量安全事件
	检测方法

	祛斑美白类
	重金属类
	1
	汞及其化合物
	禁用组分
	汞离子能干扰人皮肤内酪氨酸转变为黑色素的过程，损害色素细胞，减少皮肤黑色素的生成，且汞离子原料价格低廉，因此在化妆品中添加汞元素能实现快速美白，祛斑的效果。
	长期使用会刺激皮肤，引起接触性皮炎，甚至形成水疱，愈后使面部色素更深。汞的脂溶性较好，可通过皮肤达到一定程度的吸收而呈现毒性，破坏皮肤的正常生理结构，长期使用会导致皮肤色素异常沉着，皮肤色素脱失，出现黑皮症；甚至会在体内蓄积，引起机体各种的不良反应，损害神经，消化和内分泌系统。
	1.历年来监督抽检多次发现问题产品；
2.媒体报道，如央视每周质量报告；
3.国外发现问题样品，如欧盟非食品类快速预警系统通报。
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）1.2 汞、1.6 锂等37种元素

	
	
	2
	铅及其化合物
	禁用组分
	铅能阻止皮肤内酪氨酸变成黑色素的过程，使用含有铅的化妆品，皮肤会迅速变白。
	1.铅中毒以无机铅中毒为多见，主要损害神经系统、消化系统、造血系统和肾脏；
2.国际癌症研究机构(IARC)将无机体、铅化合物纳入2A组致癌物，有机铅化合物被列为第3组。
	1.2012年报道国外环保组织对多个知名品牌化妆品进行了8种重金属的检测，结果多种被测化妆品中都含有砷、镉、铅等多种重金属；
2.监督抽检发现问题产品。
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）1.3 铅、1.6 锂等37种元素

	
	糖皮质激素类(皮质类固醇)
	3
	氯倍他索丙酸酯
	禁用组分
	高效局部外用糖皮质激素类药物。具有较强的抗炎、抗瘙痒和毛细血管收缩作用，同时具有抑制细胞有丝分裂的作用，能有效地渗透进皮肤角质层。
	可在使用部位产生红斑、灼热、瘙痒等刺激症状，偶可引起接触性皮炎。长期使用局部可出现毛细血管扩张、多毛、皮肤萎缩、痤疮样疹、酒渣样皮炎、颜面红斑等，出现糖皮质激素所致的全身性反应。儿童长期使用可抑制生长发育。
	1.历年来监督抽检多次发现问题产品；
2.媒体报道；
3.国外发现问题样品，如欧盟非食品类快速预警系统通报。
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）2.34 化妆品中激素类成分的检测方法

	
	
	4
	氢醌
	禁用组分
	氢醌因具有抑制酪氨酸酶作用，可能被用于祛斑美白类化妆品及皮肤用药中去除皮肤色素沉。
	氢醌对皮肤具有脱色素作用，外用表现刺激反应，引起皮肤红斑、脱屑、疼痒和刺痛感，甚至导致白斑病。
	1.1969年，南非部分消费者外源性褐黄病事件；
2.监督抽检中发现问题产品。
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）2.26 氢醌、苯酚

	其他类
	
	5
	石棉
	禁用组分
	1.化妆品中的石棉主要来源于滑石粉原料，滑石粉在化妆品中可用作吸收剂、润滑剂、乳浊剂等成分。
2.使用滑石粉作原料的化妆品包括：爽身粉、痱子粉、扑面粉（香粉）、面膜、胭脂、唇膏和剃须膏等。
	国际癌症研究机构（IARC）将石棉归类为第一类致癌物质，长期吸入石棉粉尘可引起出现以肺部弥漫性纤维化改变为主的疾病。
	国外舆情报道，某婴儿爽身粉检出微量石棉事件。
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）2.27 石棉

	
	
	6
	二噁烷
	禁用组分
	主要为乙氧基结构等原料的副产物
	人体接触大量二噁烷蒸汽可引起眼和上呼吸道刺激，伴有头晕头痛、嗜睡恶心呕吐等，可导致肝、肾损害，甚至发生尿毒症。
	1.2009年国外沐浴露检出二噁烷事件；
2.2011年洗发水检出二噁烷事件。
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）2.19 二噁烷

	
	
	7
	微生物
	/
	/
	1.可能引起皮肤、面部器官等局部甚至全身感染。
2.若是致病菌通过皮肤损伤部位或口腔进入体内，那么可能会引起人的眼、耳、鼻、咽喉和皮肤等部位感染，严重会引起败血病；还可能引起人体局部化脓，严重时同样会导致败血病；还有可能会引起皮炎、毛囊炎和疖肿。
	监督抽检多次发现问题产品
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）第五章 微生物检验方法

	
	
	
	...
	
	
	
	
	


注：本信息库为参考模板，可收录以往化妆品质量安全事件所涉及的安全风险信息，供化妆品检验检测机构开展应急检验参考应用。
参考文献
 化妆品监督管理条例（中华人民共和国国务院令第727号）

 国务院办公厅关于全面加强药品监管能力建设的实施意见（国办发〔2021〕16号）

 广东省药品监督管理局办公室关于印发广东省化妆品检验检测机构能力建设标准（2021-2025年）的通知（粤药监办法〔2022〕285号）

 谢志洁等.《药品质量检验排查实践研究》[M].北京：中国医药科技出版社，2012

 ISO 22300:2021 Security and resilience—Vocabulary

 ISO 22320:2018 Security and resilience—Emergency management—Guidelines for incident management

 GB/T 37228-2018 公共安全 应急管理 突发事件响应要求

 ISO 21110:2019 Information and documentation—Emergency preparedness and response

 GB/T 40151-2021/ISO 22325:2016 安全与韧性-应急管理-能力评估指南

 ISO 22316:2017 Security and resilience—Organizational resilience—Principles and attributes

 ISO 28000:2022 Security and resilience—Security management systems— Requirements


接受任务





启动会议





原因





服务保障





标准检验





检验方法





有





信息收集





已知





无





未知





新建非标准方法





非标检验





信息排查





循症分析





专家意见





实验分析





标准检验





原因





发现原因





有





检验方法





未发现原因





标准检验





无





新建非标准方法





非标检验





结果报告





后续工作





图D.1  应急检验流程图





结束








2

