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《化妆品安全技术规范（2022年版）》 

制修订说明 

为贯彻落实《化妆品监督管理条例》（以下简称“《条例》”）

的要求,进一步完善化妆品安全技术法规体系，结合我国化妆

品监管工作和行业发展需求，开展《化妆品安全技术规范》

（以下简称“《规范》”）的修订工作。 

一、必要性 

以《化妆品卫生监督条例》（1989 年发布）为上位法而

制定的《规范》（15年版），是我国化妆品监管和行业研发的

重要技术法规。2020 年发布的《条例》及随后发布的系列配

套文件，确定了系列新理念、新制度、新机制和监管新特点，

《规范》的相应部分需进行调整。《规范》自 2015年发布以

来，动态修订的内容分散于多期公（通）告中，如系列检验

方法和《化妆品禁用原料目录（2021 年版）》（以下简称“《禁

用目录》”）等。并且近年来我国化妆品生产和消费均呈现快

速发展的趋势，《规范》在某些方面已不能完全满足行业发

展和监管工作需要。 

为顺应行业发展需求，提高《规范》的适应性与可操作

性，需对《规范》及其修订后发布实施的多期公（通）告涉

及内容进行梳理整合，落实《条例》及系列配套文件的创新
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制度和监管理念，解决监管工作和行业发展中发现的问题，

形成一部系统、完整的《规范》（2022 年版）用于规范和指

引化妆品监管和生产研发工作。 

二、修订原则 

（一）依法依规的原则。依据《条例》和《化妆品注册

备案管理办法》《化妆品标签管理办法》《化妆品注册备案资

料管理规定》《化妆品分类规则和目录》《儿童化妆品监督管

理规定》等系列文件进行修订。 

（二）继承发展的原则。梳理整合《规范》和其发布以

来先后发布的检验方法、原料目录和原料技术要求等相关内

容，对不适应当前监管工作需要的部分进行修订，对适用部

分予以充分保留，力争使《规范》既适应当前监管和行业发

展需要，又符合未来发展方向。 

（三）与时俱进的原则。顺应国际发展趋势，在满足我

国行业现状的基础上，调整不符合国际环境保护发展的原料

使用情况，逐步提升我国化妆品的质量安全水平。 

（四）科学规范的原则。在充分考虑当前化妆品相关学

科领域科研成果的基础上，对《规范》进行补充完善，力求

科学规范、概念清晰，表述明确。 

（五）公开透明的原则。坚持“公开透明、广泛参与”的

原则，召开研讨会，听取相关部门、检验机构和行业意见，

向社会公开征求意见，在分析反馈意见的基础上，完善文本。 
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三、主要修订内容 

《规范》框架基本不变，各部分主要修订内容总结如下： 

（一）概述 

依据《条例》及其配套法规文件，修订和完善禁用原料、

防晒剂、染发剂、淋洗类化妆品、眼部化妆品和安全性风险

物质等术语和释义。增加化妆品使用时的 pH 值通用要求，

解决标准不适用问题。结合原料管理调整，对总则中对应部

分进行修改，如汞的限值。对部分术语进行规范完善，如“组

分”规范为“原料”等。 

（二）化妆品禁限用原料目录 

在《禁用目录》的基础上，分别按原料的英文字母或拉

丁文字母顺序规范排序,对部分原料信息进行勘误。对部分术

语进行规范完善，如“组分”规范为“原料”等。 

在《禁用目录》的基础上，调整化妆品限用原料目录。

规范部分原料适用及（或）使用范围。结合已使用原料情况，

调整部分原料要求，如细化 α-羟基酸的注释。此外，为避免

歧义，对部分原料的文本格式进行调整。 

（三）化妆品准用原料目录 

在《禁用目录》的基础上，调整化妆品准用原料目录。

新增准用防腐剂“月桂酰精氨酸乙酯盐酸盐”。依据化学品管

理的法规要求，在充分调研行业现状基础上，加强原料管理，

删除含汞防腐剂。根据我国行业原料的实际使用情况，将“五
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倍子提取物”从准用着色剂目录调整至准用染发剂目录，并修

改完善其注释说明。依据《条例》及配套法规要求，对部分

术语进行规范，并对部分文字表述进行调整和勘误。 

（四）理化检验方法 

对原 2015 年版《规范》第四章和国家局通告动态修订

的检验方法进行梳理整合，包括新增检验方法 4 项、修订检

验方法 15 项，如以高通量的检验方法替代原方法、删除重

复的检验方法、删除部分检验方法中重复的检测项目等。参

照原料管理相关规定，将理化检验方法分为总则、禁用原料、

限用原料、防腐剂、防晒剂、着色剂、染发剂及其他，并在

总则中明确“本章节的分类排序并不代表方法中涉及的待测

原料所属类别”，增加了对试剂、待测原料及其评价依据等实

际检验中容易误解的情况说明。此外，对文本格式及体例进

行了统一，例如规范了待测原料的中文名称和英文名称；在

附录中增订了标准品的中文名称、CAS号、分子式和分子量

信息；统一了检出限的表达方式；对部分检验方法进行了勘

误；增订了试剂配制方法以及其他需要注意的事项。 

（五）微生物检验方法 

参考《中华人民共和国药典（2020 年版）》等相关国家

标准，对方法文本中相关术语、符号、文字等进行规范和修

订。 

tulip_000
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（六）毒理学试验方法 

对原 2015 年版《规范》和国家局通告中动态调整的检

验方法进行梳理整合，包括新增检验方法 8项、修订检验方

法 2项。参考《条例》及其配套文件要求，考虑标准规划的

延续性，对毒理学试验方法排序进行规范；统一规范文本格

式和体例；对产品类别及剂型名称进行规范，如将“育发类”

修改为“防脱发类”、“气溶胶类产品”修改为“喷雾或气雾类产

品”。结合注册备案检验工作中发现的问题，对部分试验要求

进行明确，如细化预试验要求、明确剂量设计、数据处理和

结果判断要求等。 

（七）人体安全性检验方法 

根据《条例》及配套文件的要求，明确了人体试验之前

应先完成产品安全性评价并出具书面证明的要求，删除了方

法中适用产品类别的描述。根据医学研究进展及注册备案检

验工作经验，调整完善了受试者的入选排除要求、不同剂型

产品的取样方式等内容。 

（八）功效评价检验方法 

对原 2015 年版《规范》和国家局通告中动态调整的检

验方法进行梳理整合，纳入化妆品祛斑美白功效测试方法和

化妆品防脱发功效测试方法，并对功效评价检验方法的格式

体例进行统一，对部分技术参数如皮肤颜色范围、标准品配

方及选择等进行细化明确和勘误。参考 ISO 相关标准，结合
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注册备案工作要求，明确了防晒产品防水性能测试的结果判

定原则等要求。 




