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摘要: 一些化妆品原料属于化学品,其大量生产、使用及排放可能会对生态环境造成潜在的危害。 梳理化学品环境管理相关

法规及清单,并将关注度较高的化学物质与我国化妆品原料清单进行对比。 经分析发现,化学品法规管控物质中,339 种在我

国作为普通原料管理,298 种在我国有明确管理要求,83 种在欧盟有管理规定但在我国没有使用历史。 建议根据原料的危害

特性、环境暴露情况以及行业使用情况,对于需优先关注的化妆品原料开展风险评估工作,必要时调整管理要求;开展跟踪评

价工作,考虑其作为风险物质带入化妆品中的可能性;在新原料注册备案工作中关注具有环境风险的原料,进一步加强化妆

品原料管理。 同时,多途径开展风险交流工作,以引导行业进行配方调整和新原料研发,推动化妆品行业健康发展。
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Abstract: Some cosmetic ingredients, which their mass production, use and discharge may cause potential harm to
the ecological environment, belong to chemicals with environmental persistence and bioaccumulation. Chemical en-
vironmental management is an important component of chemical management, which pays more attention to the
persistence, bioaccumulation, toxicity to aquatic organisms and carcinogenic, mutagenic, reproductive and develop-
mental toxicity of toxic and harmful chemicals in ecological environment. From the perspective of chemical envi-
ronmental management, the chemicals of high concern in the domestic and foreign chemical environmental man-
agement regulations and lists were compared with China’s cosmetic ingredient lists, in order to provide a reference
for further standardizing management of cosmetic ingredients used in China. It is found that among the substances
regulated by chemical regulations, 339 are managed as common cosmetic ingredients in China, and 10 of them
have clear management requirements in the European Union (EU), including cyclotetrasiloxane (D4), methyl pyrro-
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lidone, trisodium NTA, toluene, butylphenyl methylpropional, butoxyethanol, hexyl cinnamal, glyoxal, ethoxydigly-
col, butoxydiglycol and nonylphenol ethoxylates. 298 have management requirements in China, including 279 pro-
hibited cosmetic ingredients in China, 8 restricted ingredients and 3 permitted ingredients. 87 ingredients have man-
agement regulations in the EU but have no history of use in China. According to the harm of material properties
and the situation of environmental exposure and industrial use, cosmetics raw material of priority attention is nee-
ded to carry out risk assessment. If necessary, adjust the management requirements, for example, D4 , methyl pyrro-
lidone, trisodium NTA and nonylphenol ethoxylates were taken as prohibited cosmetic ingredients; toluene, butyl-
phenyl methylpropional, butoxyethanol, hexyl cinnamal, glyoxal, ethoxydiglycol and butoxydiglycol were taken as
restricted cosmetic ingredients. The scope of application and use conditions should be clarified, and further control
measures should be taken. On substances that may cause potential harm to the ecological environment and human
safety, it is suggested to carry out follow-up evaluation, and consider the possibility of bringing them into cosmet-
ics. The cosmetic ingredients with ecological risks should be paid attention to during the process of the registration
and filing of new ingredients, and the management of cosmetic ingredients should be further strengthened. At the
same time, communication of risk assessment work should be carried out through various channels to guide the in-
dustry to adjust the formula and develop innovative ingredients, so as to promote the healthy development of the
cosmetics industry. For cosmetics with currently irreplaceable ingredients with certain safety risks, the industry
should be encouraged to actively carry out research and development work, and to choose human and environmen-
tally friendly ingredients.
Keywords: chemicals; cosmetics; ecological environment; ingredients

　 　 近年来,化妆品、药品及个人护理产品已被视为

一类新污染物逐渐引起人们的关注,这些产品中包

含的某些物质具有环境持久性和生物蓄积性,大量

使用会对生态环境造成影响。 这些物质通过家庭、
医院和工业等污水系统排放,经废水处理厂收集处

理后,统一排放到环境中。 但废水处理厂对某些化

学物质的处理程度是有限的,只能实现部分清除,比
如合成麝香[1-2]、全氟和多氟烷基物质[3]、防晒剂[4]和

塑料微珠[5]等。 目前一些国家还鼓励污泥的再利

用,含有未完全处理化学物质的污泥可能作为肥料

或土培基质使用,从而导致上述化学物质可能通过

作物对人类健康造成影响[6]。 化妆品主要施用于人

体表面[7],在整个使用周期内不会发生代谢转化,使
用后通过上述排放系统进入生态环境。 由于化妆品

使用的量数远远大于药品及其他个人护理产品,因此

其对生态环境和人类健康造成潜在的危害不可忽略。
化学品环境管理是化学品管理的重要组成,更

关注有毒有害化学品在生态环境中的持久性、生物

累积性、对水生生物的毒性和对人的致癌、致突变、
生殖发育等毒性[8]。 本文从化学品环境管理角度出

发,梳理了国内外化学品环境管理相关法规及清单,
将化学品环境管理中关注度较高的化学物质与我国

化妆品原料相关的目录清单进行对比,分析化学品

管理对我国化妆品原料管理的参考意义,为进一步

规范我国化妆品原料使用提供参考。

1　 化妆品原料管理情况(Management of cosmetic
ingredients)
1. 1　 中国

《化妆品监督管理条例》 (以下简称《条例》)[7]对
化妆品中使用的原料等做出了基本要求,分为新原

料与已使用的原料,按照风险程度对化妆品原料实

行分类管理,根据风险程度高低对新原料实施注册

或备案管理。 《条例》强调化妆品生产环节使用原

料应当符合强制性的国家标准、技术规范,不得使用

过期、废弃和回收的化妆品原料。
我国对化妆品原料实行目录管理,与化妆品原

料管理相关的技术文件主要包括《化妆品安全技术

规范》(以下简称《规范》)[9]中禁用、限用和准用原料

表、《已使用化妆品原料名称目录》 (以下简称《已使

用目录》)[10]。 进入中国境内的化妆品只能选择《规
范》或《已使用目录》中收录的原料。 未收录在《规
范》或《已使用目录》中的原料将视为化妆品新原

料,需进行注册或备案,并经过 3 年的风险监测期确

保使用安全。
《规范》是我国化妆品监管的主要技术性文件,

以列表形式对化妆品中禁用、限用及准用原料进行
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管理,包括 1 393 项化妆品禁用原料、43 项限用原

料、50 项准用防腐剂、26 项准用防晒剂、157 项准用

着色剂和 73 项准用染发剂,并对限用和准用原料的

使用限量、使用条件、限制要求和标识要求等进行了

详细规定。
《已使用目录》是对在我国境内生产、销售的化

妆品所使用原料的进行客观收录,界定了化妆品中

的已使用原料与新原料,目前已收录 8 965 种化妆

品原料。 但需注意的是,《已使用目录》所列原料未

进行安全性评价,化妆品生产企业在选用目录所列

原料时,应当符合国家有关法规、标准和规范的相关

要求,并对原料进行安全性风险评估,承担产品质量

安全责任。 我国化妆品原料若为化学品,需同时满足

《规范》《已使用目录》以及化学品相关管理要求。
1. 2　 欧盟

欧盟是化妆品生产和消费大国,欧盟化妆品管

理体系体现了世界主流化妆品技术重点和监管需

求,是我国化妆品监管的主要参考对象。 化妆品原

料安全性评价及原料管理是欧盟化妆品监管的一项

重点,通过对原料的安全性评价和管理,可以帮助终

产品更好地符合化妆品法规中关于质量安全的要

求。 欧盟《化妆品法规 1223/2009》 (以下简称《欧盟

法规》)[11]规定了化妆品中的禁用原料、限用原料(含
染发剂)以及允许使用的着色剂、防腐剂和防晒剂。
欧盟消费者安全科学委员会(Scientific Committee on
Consumer Safety, SCCS)负责评估法规中及其他可能

需要关注的原料。 欧盟根据上报的化妆品不良反应

报告、化妆品行业协会与利益相关方提交的报告、化
妆品的技术发展以及最新的科学研究数据,在经过

SCCS 评估后对《欧盟法规》中禁用、限用和准用原

料进行动态调整。 截至 2020 年 11 月,《欧盟法规》
已经调整了 37 次。 《欧盟法规》目前共收录 1 618
项禁用原料、310 项限用原料(包含染发剂)、53 项准

用防腐剂、29 项准用防晒剂和 153 项准用着色剂。

2　 国内外化学品环境管理情况 (Environmental
management of chemicals)
2. 1　 欧盟

《关于化学品注册、评估、许可和限制的法规》
(Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction
of Chemicals, REACH)[12]由欧盟化学品管理局(Euro-

� pean Chemicals Agency, ECHA)负责管控执行,是针

对进入欧盟市场的所有化学品进行统一预防式管理

的法规,旨在控制欧盟境外有毒有害化学品的迁移,

使欧盟成员国内公民免遭化学品带来的危害,为各

国环境保护营造良好氛围。 同时,ECHA 还发布限

制物质清单(restricted substances list, RSL)、授权物质

清单 (authorization list, AL)和高关注度物质 (sub-
stances of very high concern, SVHC)清单[13]。

限制物质是在某些产品中限制用量的物质,主
要包括对人体健康或环境造成不可接受风险的物

质,受欧盟 REACH 法规附录ⅩⅦ(以下简称“限制

清单”)管控,目前共收录 75 种物质。
授权物质指经官方授权许可后才能投放市场及

使用的物质,受欧盟 REACH 法规附录ⅩⅣ(以下简

称“授权清单”)管控,目前共收录 54 种物质。
SVHC 主要是指对环境、人体可能存在较高安

全风险的化学物质。 REACH 法规将 SVHC 定位为

授权物质的候选物质,因此 SVHC 清单又称为候选

清单(candidate list)。 目前共发布 25 批 SVHC 清单,
共计 219 种物质。
2. 2　 美国

《有毒物质控制法》 (Toxic Substances Control
Act, TSCA)[14]是美国对工业化学物质进行环境管理

� 的重要法规,对市面上出现的化学物质进行优先评

估级别排序,高优先级的化学物质先进行风险评估。
截至 2021 年 4 月,高优先级清单共收录 20 种化学

物质。
美国华盛顿州《儿童产品安全保护法案》 (Chil-

dren’ s Safe Products Act, CSPA)[15]要求投放到华盛

� 顿州的儿童产品(包含零部件和原材料)若含有儿童

高度关注化学物质(chemicals of high concern to chil-
dren, CHCC)[16]清单中所列化学物质,需按照相关规

定向监管部门通报。 目前 CHCC 清单收录 85 种化

学物质。
《加州安全饮用水和有毒物质执行法案》又称

加州 65 号提案(Proposition 65, P65)[17]规定美国加州

须公布一份已知具有致癌性和生殖毒性的化学物质

清单[18],并每年更新,目前已收录 962 种化学物质。
2. 3　 日本

日本《化学物质审查和生产控制法》 (Chemical
Substances Control Law, CSCL)[19]是日本工业化学品

� 环境管理的核心法律,采取分级管理制度对日本化

学品进行管理,分为 4 类清单:第 1 类特定化学物质

清单收录具有持久性、生物蓄积性和毒性的化学物

质,即 PBT 类物质,采取的措施基本是禁止生产和

进口,目前已收录 33 种物质;第 2 类特定化学物质
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清单收录具有持久性、毒性的化学物质,即 PT 类物

质,政府根据需要可以限制其生产和进口量,目前已

收录 23 种物质;监视类化学物质清单收录具有持久

性、生物蓄积性,但毒性不明的化学物质,即 PB 类

物质,政府对其危害进行长期监视,目前已收录 38
种物质;优先评估化学物质清单收录确定优先开展

环境与健康风险评估工作的化学物质,详细掌握危

害和使用情况,目前名单中收录 227 种物质。
2. 4　 中国

我国化学品环境管理以新化学物质环境管理登

记、有毒化学品进(出)口环境管理登记有关规定 2
项行政审批制度以及国际履约机制构建了基本管理

框架。
《优先控制化学品名录》 (以下简称《优先控制

名录》)[20-21]要求依据相关政策法规,结合经济技术

可行性,采取风险管控措施,最大限度降低其生产、
使用对人类健康和环境的重大影响。 《名录》先后

已发布 2 批名单,共收录 40 种化学品。
《中国严格限制的有毒化学品名录(2020 年)》

(以下简称《严格限制名录》)[22]是根据《持久性有机

污染物的斯德哥尔摩公约》《关于汞的水俣公约》和
《关于在国际贸易中对某些危险化学品和农药采用

事先知情同意程序的鹿特丹公约》等国际履约及相

关规定制定的,涉及全氟辛基磺酸及其盐类和全氟

辛基磺酰氟(PFOS/F)、六溴环十二烷、汞、四乙基铅、
多氯三联苯(PCT)、三丁基锡化合物和短链氯化石蜡

8 种化学品。

3　 关注度较高的化学品在我国化妆品中的使用管

理情况 ( The use and management of chemicals
with high attention in cosmetics in China)
　 　 化妆品原料是否对人类健康和生态环境存在风

险是化妆品原料管理工作中应考虑的因素。 本文将

国内外化学品环境管理相关清单与我国化妆品相关

目录清单进行比对,对比情况如表 1 所示。
3. 1　 《规范》限用和准用原料清单与化学品环境法

规比对情况

　 　 将国内外化学品相关法规与我国《规范》比对

发现,279 种物质为《规范》规定的禁用原料,8 种物

质为化妆品限用原料,包括二甲苯麝香、苯扎氯铵、
吡硫鎓锌、过氧化氢、羟乙二磷酸、双氯酚、烷基(C12

~ C22)三甲基铵氯化物和月桂醇聚醚-9;8 种物质为

化妆品准用防腐剂,包括 4-羟基苯甲酸及其盐类和

酯类、苯汞的盐类包括硼酸苯汞、苯甲酸及其盐类和

酯类、甲酸及其钠盐、聚氨丙基双胍、邻苯基苯酚及

其盐类、烷基(C12 ~ C22 )三甲基铵溴化物或氯化物、
戊二醛;防晒剂包括甲氧基肉桂酸乙基己酯;着色剂

颜料包括黑 6,7(炭黑)、碱性蓝 26。
3. 2　 《已使用目录》与化学品环境法规比对情况

将国内外化学品相关法规与我国《已使用目

录》比对,同时还参考《规范》与《欧盟法规》的收录

情况。 339 种原料在我国作为普通原料管理(即《已
使用目录》收录、《规范》未收录),同时属于化学品

法规管控物质,其中 10 种原料在《欧盟法规》有明

确管理要求,包括甲苯、NTA 三钠、甲基吡咯烷酮、
丁氧基双甘醇、环四聚二甲基硅氧烷(D4 )、丁苯基甲

基丙醛、丁氧基乙醇、己基肉桂醛、乙二醛和乙氧基

二甘醇,其中 NTA 三钠具有致癌性,甲基吡咯烷酮

和 D4 具有生殖毒性,均属于欧盟化妆品禁用原料,
其余 7 种原料为欧盟化妆品限用原料。 其余 329 种

原料在《欧盟法规》中没有明确管理要求,尤其是壬

基酚及壬基酚聚氧乙烯醚是我国优先控制化学品名

录第一批收录物质,同时还是欧盟 REACH 法规管

控物质,该类原料在我国作为普通原料管理的有 19
种,在化妆品中主要用途是表面活性剂,考虑其对人

类健康或生态环境存在潜在威胁,建议明确该类原

料在我国的管理要求,调整为禁用原料。
三氧化二硼等 83 种原料在我国没有使用历史

和管理规定,属于欧盟化妆品禁用原料,同时也是化

学品法规管控物质,建议在新原料注册备案工作中

对该类原料予以关注。

4　 化学品管理对我国化妆品原料管理的启示(The
enlightenment to management of cosmetic ingredi-
ents in China)
　 　 近年来人们对化妆品的安全观念已从单一关注

人类安全到环境生态与人类安全并重,化妆品原料

有相当一部分都属于化学品,因此化学品环境管理

法规对我国化妆品原料管理具有一定的参考意义。
通过对国内外化学品环境管理相关清单中涉及

物质与我国化妆品原料使用管理相关的《规范》和

《已使用目录》比对发现(表 2):
(1)部分物质在我国作为普通原料管理,但在

《欧盟法规》中具有明确的使用管理要求,或作为禁

用原料管理,如 D4、甲基吡咯烷酮和 NTA 三钠;或
因该原料为生产必需而又不可替代的物质则作为限

用/准用原料管理,明确了具体的使用条件,如丁苯

基甲基丙醛、丁氧基乙醇、己基肉桂醛、乙二醛、乙氧
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基二甘醇和丁氧基双甘醇;
(2)部分原料在我国具有化妆品使用历史,在欧

盟和我国均无明确管理要求,但属于中国优先控制

化学品,存在一定安全风险,比如壬基酚聚醚-1、壬
基酚聚醚-2、壬基酚聚醚-3、壬基酚聚醚-4、壬基酚聚

醚-5、壬基酚聚醚-6、壬基酚聚醚-7、壬基酚聚醚-8、

表 1　 化学品法规与我国化妆品法规管控物质的比对情况

Table 1　 Comparison of substances controlled by chemicals regulations and China’s cosmetics regulations

国家/组织

Country/

Organization

化学品环境管理法规

Regulations on environmental

management of chemicals

《化妆品安全技术规范》收录化学品

Chemicals included in China Safety
and Technical Standards for Cosmetics

法规名称

Name

清单/

目录名称

List

化学品数量(种)

Chemical

number (type)

禁用

Prohibited

限用

Restricted

准用

Permitted

《已使用化妆品原料名称

目录》收录化学品

Chemicals included in In-
ventory of Existing Cosmetic
Ingredients in China

欧盟

European Union
REACH

RSL 69 77 0 1 33

AL 54 16 1 0 26

SVHC 219 73 1 2 28

美国

United States

TSCA
高优先级物质

High-priority chemicals
20 9 0 0 1

CSPA CHCC 85 33 0 2 15

P65 P65 清单 P65 list 962 228 1 2 20

日本

Japan
CSCL

第一类特定化学物质

Class Ⅰ specified

chemical substances

33 13 0 0 0

第二类特定化学物质

Class Ⅱ specified

chemical substances

23 4 0 0 0

监视类化学物质

The monitoring

chemical substances

38 0 1 0 3

优先评估化学物质

Priority assessment

chemical substances

227 58 6 4 357

中国

China
-

优先控制化学品名录

List of priority controlled

chemicals

40 30 1 0 21

中国严格限制的

有毒化学品名录(2020 年)

List of strictly restricted toxic

chemicals in China (2020)

8 2 0 0 0

合计(种)

Total (Type)
279 8 11 402

注:存在 1 种原料收录于多个化学品法规的情况;REACH 表示欧盟《关于化学品注册、评估、许可和限制的法规》;RSL 表示 REACH 中限制物

质清单;AL 表示 REACH 中授权物质清单;SVHC 表示 REACH 中高关注度物质清单;TSCA 表示美国《有毒物质控制法》;CPSA 表示美国华盛

顿州《儿童产品安全保护法案》;CHCC 表示 CSPA 中儿童高度关注化学物质清单;P65 表示美国《加州安全饮用水和有毒物质执行法案》;
CSCL 表示日本《化学物质审查和生产控制法》。
Note: There are cases where one ingredient is listed in multiple chemical regulations; REACH stands for Registration, Evaluation, Authorisation and Re-
striction of Chemicals; RSL stands for restricted substances list of REACH; AL stands for authorization list of REACH; SVHC stands for substances of

� very high concern of REACH; TSCA stands for Toxic Substances Control Act; CSPA stands for Children’s Safe Products Act; CHCC stands for chemi-
� cals of high concern to children of CSPA; P65 stands for Proposition 65; CSCL stands for Chemical Substances Control Law.
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壬基酚聚醚-9、壬基酚聚醚-10、壬基酚聚醚-11、壬基

酚聚醚-12、壬基酚聚醚-14、壬基酚聚醚-15、壬基酚

聚醚-20、壬基酚聚醚-23、壬基酚聚醚-30、壬基酚聚

醚-40 和壬基酚聚醚-50 共 19 种壬基酚聚氧乙烯醚

类原料。
我国是化妆品生产和使用大国,列入《已使用

目录》的化妆品原料共 8 965 种,其中 8 190 种属于

普通原料,在《规范》中未有明确管理要求,对此类

原料逐一进行评估是不现实的。 从环境保护角度,
根据原料的危害特性、环境暴露情况等基础数据,识
别优先评估化妆品原料,逐步开展风险评估工作,为
精准实施风险管控提供决策依据。 具体建议如下。

(1)对《规范》未收录但作为普通化妆品原料收

录于《已使用目录》中的原料,尤其是同时被《欧盟

法规》收录的原料,若该原料属于化学品法规管控

物质,考虑其具有安全风险和环境影响,建议结合行

业使用情况,参考欧盟管理情况和评估结论,必要时

调整我国管理要求。 建议将环四聚二甲基硅氧烷

(D4)、甲基吡咯烷酮、NTA 三钠和壬基酚聚氧乙烯醚

作为化妆品禁用原料管理;将甲苯、丁苯基甲基丙

醛、丁氧基乙醇、己基肉桂醛、乙二醛、乙氧基二甘醇

和丁氧基双甘醇作为化妆品限用原料管理,明确适

用范围和使用条件,采取进一步管制措施。
(2)《规范》收录原料若存在环境风险,应予以关

注,结合其在化妆品行业实际使用情况,开展相关风

险评估工作。
(3)对未收录于《规范》和《已使用目录》、但可能

对生态环境和人体安全造成潜在危害的物质,建议

考虑其作为风险物质由化妆品原料、包装材料、生
产、运输和存储过程中产生或带入化妆品中的可能

性,会作为风险评估的线索,必要时在化妆品中制定

管理措施;若该类原料在《欧盟法规》有明确管理规

定,建议在我国新原料注册备案工作中予以关注。
(4)多途径开展风险交流工作,以引导行业进行

配方调整,对于化妆品中具有一定安全隐患,但目前

又无可替代的原料,应鼓励行业积极开展研究开发

工作,优先选择对人类和环境友好的原料品种,从而

推动化妆品行业健康发展。

通讯作者简介:邢书霞(1970—),女,硕士,主任药师,主要研

究方向为化妆品毒理学及风险评估。
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