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摘要:随着我国经济和人民生活水平不断提高,原《化妆品卫生监督条例》及相

关法规已不能满足现有国内化妆品行业的高速发展及国家监管需求.
 

《化妆品

监督管理条例》首次将应用和管理风险程度较高的具有防腐、防晒、着色、染发、
祛斑美白等功能的化妆品新原料实行注册管理,而对其他普通类别的化妆品新

原料实行备案管理,为我国化妆品原料尤其是新原料的研发及应用指明了新的

发展方向;我国与欧盟、美国、日本等国家或地区对化妆品原料监管法规存在一

定差异,但对化妆品安全性的要求高度一致,《化妆品监督管理条例》对化妆品

原料监管、注册备案等工作进行了详细说明,指出,化妆品原料需在科学监管下

进行创新和应用,同时还应考虑原料与产品的功效性联系,并对一些原料研发

及生产过程中出现的问题进行解答与建议.
 

同时,对《化妆品监督管理条例》关

于我国化妆品新原料研发及相关行业的现存问题和受到的影响与机遇进行分

析,以期为相关行业从业者提供建议或参考.
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　Abstract:
 

With
 

the
 

continuous
 

improvement
 

of
 

China􀆳s
 

economy
 

and
 

people􀆳s
 

living
 

standards,
 

the
 

original
 

Regulations
 

on
 

Cosmetic
 

Hygiene
 

Supervision
 

and
 

related
 

regulations
 

can
 

no
 

longer
 

meet
 

the
 

rapid
 

development
 

of
 

the
 

existing
 

domestic
 

cosmetics
 

industry
 

and
 

national
 

regulatory
 

needs.
 

The
 

Regulations
 

on
 

the
 

Supervision
 

and
 

Administration
 

of
 

Cosmetics
 

for
 

the
 

first
 

time
 

implements
 

the
 

registration
 

management
 

of
 

new
 

cosmetic
 

raw
 

materials
 

with
 

high
 

risk
 

of
 

application
 

and
 

management,
 

which
 

have
 

the
 

functions
 

of
 

antiseptic,
 

sunscreen,
 

coloring,
 

hair
 

dyeing,
 

freckle
 

whitening
 

and
 

whitening,
 

and
 

implements
 

the
 

recording
 

mangement
 

of
 

other
 

common
 

types
 

of
 

new
 

cosmetic
 

raw
 

materials.
 

It
 

has
 

pointed
 

out
 

a
 

new
 

development
 

direction
 

for
 

the
 

research
 

and
 

development
 

and
 

application
 

of
 

cosmetic
 

raw
 

materials
 

in
 

China,
 

especially
 

new
 

raw
 

materials;
 

China
 

and
 

the
 

European
 

Union,
 

the
 

United
 

States,
 

Japan
 

and
 

other
 

countries
 

or
 

regions
 

have
 

certain
 

differences
 

in
 

the
 

supervision
 

and
 

regulation
 

of
 

cosmetic
 

raw
 

materials,
 

but
 

the
 

requirements
 

for
 

the
 

safety
 

of
 

cosmetics
 

are
 

high-
ly

 

consistent.
 

The
 

Regulations
 

on
 

the
 

Supervision
 

and
 

Administration
 

of
 

Cosmetics
 

elaborates
 

on
 

the
 

supervision
 

and
 

registration
 

of
 

cosmetic
 

raw
 

materials.
 

It
 

points
 

out
 

that
 

cosmetic
 

raw
 

materials
 

need
 

to
 

be
 

innovated
 

and
 

applied
 

under
 

scientific
 

supervision.
 

At
 

the
 

same
 

time,
 

the
 

functional
 

relationship
 

between
 

raw
 

materials
 

and
 

products
 

should
 

be
 

considered.
 

And
 

it
 

provides
 

answers
 

and
 

suggestions
 

to
 

the
 

problems
 

in
 

the
 

production
 

and
 

development
 

process
 

of
 

some
 

raw
 

materals.
 

At
 

the
 

same
 

time,
 

the
 

existing
 

problems
 

and
 

impacts
 

and
 

opportunities
 

in
 

the
 

Regulations
 

on
 

the
 

Supervision
 

and
 

Administration
 

of
 

Cosmetics
 

regarding
 

the
 

research
 

and
 

development
 

of
 

new
 

cosmetic
 

raw
 

materials
 

and
 

related
 

industries
 

in
 

China
 

were
 

also
 

analyzed,
 

with
 

a
 

view
 

to
 

providing
 

suggestions
 

or
 

references
 

for
 

relevant
 

industry
 

practitioners. 　

0　 引言

随着我国经济的发展和科技的不断进步,
人民的生活水平与身体素质普遍提高,健康与

美丽成为人们的共同追求.
 

化妆品已经从大多

数人眼中的“奢侈品”变成了生活中用于清洁、
护肤、美容的“日用品”.

 

就全球化妆品市场而

言,我国己跃居成为世界第二大化妆品消费国,
排名仅次于美国.

 

化妆品行业作为疫情暴发之

后率先复苏的行业之一[1] ,不仅逆势拉动相关

产业的发展,还保持了一定的增长.
 

国内化妆

品消费市场规模的日渐庞大推动着我国化妆品

行业快速发展,这一变化引起了全球的关注.
 

在巨大的消费需求和发展空间面前,众多国际

知名品牌纷纷抢滩中国,给我国化妆品行业带

来了不小的冲击.
 

面对行业发展的机遇与挑战,
不少国内化妆品企业如雨后春笋般快速崛起,充
分利用我国丰富的生物资源,尤其是传统药用植

物,打造富有中国特色的化妆品品牌[2-3] .
 

化妆品直接作用于人体表面的方式和清

洁、美化及修饰的特性决定了其产品特性,其质

量安全也关系着使用者的身心健康.
 

我国化妆

品行业一方面面临国外品牌的冲击,另一方面

也存在行业发展质量不高、创新能力不足、品牌

知名度和认可度偏低等问题[4] .
 

同时,屡禁不

止的化妆品禁限用成分非法添加、大牌产品仿

造等现象也非常严重,不仅干扰了我国化妆品

行业的健康可持续发展,还对市场环境、消费者

信心和行业认知造成了不良影响,因此需要利

用法规对化妆品行业进行有针对性的监督和管

理.
 

在参考欧美及日本已有法规[5-6] 基础上,我
国于 1989 年经国务院批准实施的《化妆品卫生

监督条例》 [7](以下简称旧《条例》)成为我国首

部监管境内生产和销售化妆品原料及产品的法

例.
 

旧《条例》自实施以来,在保障我国化妆品原

料及产品质量安全、促进行业健康发展、提高我

国化妆品产业的国际影响力等方面产生了积极

的影响.
 

但随着国际产业环境和贸易形势的不

断变化,旧《条例》及相关法规已不能适应我国

化妆品市场的快速发展.
 

在此背景下,现有法规

进行了更为细致的更新与完善,旧 《 条例》
废止[7] .

 

·39·



　 2021 年 10 月
 

第 36 卷
 

第 5 期　

1　 化妆品原料安全性立法与监管

现状

　 　 化妆品原料的安全性直接关系到产品和使

用者的身心安全.
 

世界各国对化妆品安全的监

管很大程度上依靠对化妆品原料的严格管理,
尤其是欧盟、美国、日本等主要的化妆品生产和

销售国,立法系统历史较久,且管理体系较完

整,其对于化妆品原料成分及新原料的管理模

式,也成为其他国家或地区立法监管的参考和

借鉴对象[8] .
 

以欧盟
 

( European
 

Union,
 

EU)为例,欧盟

委员会(European
 

Commission,
 

EC)颁布的化妆

品法规(( EC) No
 

1223 / 2009)列出了化妆品禁

用原料和仅在限制条件下可使用的原料成分.
 

该法规规定,新的化妆品原料加入已使用清单

之前,需由化妆品和非食品科学委员会( SCC-
NFP)进行科学严格的风险评估[9-11] .

 

日本对

于化妆品原料的监管也较为严格,除了对化妆

品使用的原料进行分类管理外,还规定未收录

于“许可原料名单”或使用规格高于现有原料

的申报均需按新原料进行审批[6,12] .
 

美国除设

置禁用成分外,其他原料需经美国化妆品和香

水协会( CTFA) 下设的化妆品成分审查(专家

小组)(CIR)评估审定,但此结论不具有法律效

力.
 

在美国生产上市的化妆品中,使用的新原

料由制造商对其安全性进行负责[13-15] .
 

随着全球经济一体化和不同国家、地区贸

易的快速融合,各国和地区间的法规差异对化

妆品原料及相关产品的进出口贸易带来的负面

影响越来越突出[16] ,造成了不同国家之间化妆

品进出口的贸易壁垒.
 

因此,法规的设置和施

行,不仅需要根据我国国情,也需要参考世界主

要化妆品生产销售国家和地区的相关法规,或参

考国外的监管标准进行补充或完善.
 

如行业内

目前研究较热的二氧化钛及其纳米形态原料,其

使用受欧盟化妆品法规附录Ⅳ第 143 条款和附

录Ⅵ第 27 / 27a 条款[10] 监管,可作为着色剂或防

晒剂在化妆品中使用.
 

2021 年 5 月 28 日,欧盟

公报(Official
 

Journal
 

of
 

the
 

European
 

Union)公

布了欧盟 2021 / 850
 

号修订案[17] ,主要就
 

(EU)
 

2020 / 217
 

号授权条例[18] 确定的 CMR(致癌、致
突变或生殖毒性类物质)物质对欧盟化妆品法规

 

(EC)
 

No
 

1223 / 2009
 

附录Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ和Ⅵ进行修订,
该文件将空气动力学意义下直径≤10

 

μm 的颗

粒及含有质量分数为 1%及以上的二氧化钛粉末

明确为 2 类吸入致癌物质,且自 2021 年 10 月

1 日起按欧盟 CLP 法规[19]要求进行监管.
 

我国对于化妆品及原料的监管一直较为严

格,相关法规依照我国国情并参考欧美、日本、
韩国等国家或地区的法律法规进行修订.

 

1987
年,我国卫生部颁布首部关于化妆品及其原料

质量安全性评价的技术依据《化妆品卫生标

准》,标志着中国化妆品监管开始进入法制化

时代.
 

我国卫生部于 1989 年旧《条例》颁布后,
又陆续颁布了一系列相 关 化 妆 品 行 政 法

规[20-21] ,一直沿用至 2020 年.
 

为进一步规范化

妆品生产经营活动,加强化妆品的监督管理,保
障化妆品产品安全及消费者的身心健康,国务

院于 2020 年 6 月 29 日发布了《化妆品监督管

理条例》(以下简称新《条例》),并于 2021 年 1
月 1 日开始实施[22] .

 

新《条例》在化妆品原料、
生产经营、产品的安全与功效等方面都制定了严

格的监管要求.
 

经过不断地发展和完善,目前我

国已经形成了具有中国特色的化妆品法律法规

体系,对化妆品原料的监管也越来越严格、规范.
 

2　 新《条例》 化妆品原料监管相关内

容解读

2. 1　 化妆品原料监管新要求

化妆品原料不仅是化妆品整个生命周期的

源头,也是产品的主体构成,尤其是以活性原料
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为代表的功效添加成分,更是赋予了化妆品丰

富多样的功效和特点.
 

随着化妆品行业的快速

发展和消费者认知的提高,化妆品产品的宣称

从概念性逐渐向功效性转变.
 

目前,基于主要

活性原料的功效及其与配方的契合度,也成为

各个品牌进行市场宣称的主要内容.
 

随着化妆

品法律法规的不断完善,新《条例》也对化妆品

原料的监管提出了新要求.
 

作为新《条例》中的

一大亮点,新原料的分类管理与注册备案引起

了行业及产业链中各环节的关注.
 

新《条例》首

次对应用和管理风险程度较高的防腐、防晒、着
色、染发、祛斑美白等功能化妆品新原料实行注

册管理,而对其他普通类别的化妆品新原料实

行备案管理[22] .
 

这种基于应用风险分类的管

理模式,对我国境内生产和使用化妆品新原料

的监管而言,是一次创新和改革,改善了长期以

来我国新原料使用审批难、同质化严重、创新不

足等问题.
 

随着新《条例》的实施,对于大量尚

未被《已使用化妆品原料目录(2021 版)》 [23] 收

录但具有良好生物活性成分和一定功效的植物

来源活性成分及其衍生物,将有望通过注册或

备案新原料的方式进入化妆品行业,为化妆品

活性原料的功效性拓展提供更丰富的选择.
 

新

原料备案模式简化了上市程序,节省了人力和

经济成本,缩短了研发和上市周期,也有助于企

业创新发掘更多具有潜在应用价值的新原料.
 

同时,这种新的管理体系,也可以使我国的化妆

品原料行业更好地与国际市场接轨,一方面帮

助我国特色原料走向国际市场,另一方面也能

够对国内使用和销售的国际原料进行有效监

管,促进我国化妆品行业监管的国际化.
 

值得关注的是,自 2021 年 5 月 1 日起施行

的《已使用化妆品原料目录(2021 版)》 [23] 是在

《已使用化妆品原料名称目录(2015 版)》 [24] 基

础上进行了更新,共有 153 项内容涉及调整,同
时新增 189 种原料,即在行业内被人所熟知的

8783 种原料已变为 8972 种,更新内容包括原

《已使用化妆品原料名称目录(2015 版)》中原

料的中文名称、INCI 名称 / 英文名称,还新增加

了淋洗类产品最高历史使用量、驻留类产品最

高历史使用量及其他备注说明[23] .
 

目前市场

热度较高的各类植物提取物原料,《已使用化

妆品原料目录(2021 版)》对其使用和提取部位

进行了详细的规定,如命名为“某某植物提取

物”的原料,原则上表示该植物全株及其提取

物均为已使用原料,并且使用时应当注明其具

体提取和使用部位;命名为“某某植物花 / 叶 /
茎提取物”或“某某植物花 / 叶 / 藤提取物”的原

料,原则上表示该植物的特定组织部分及其提

取物均为已使用原料,使用时应当注明其具体

来源部位[23] .
 

这些内容的调整意味着监管方

对目前在化妆品行业热度正盛的植物原料进行

了明确、规范的管理,而原料生产和使用方需要

对植物原料进行更精确的判断和分类.
 

我国作

为植物资源大国,物种资源丰富,但应用于化妆

品原料领域时却存在诸多问题,如基础应用研

究相对薄弱、功效成分的提取工艺及质量规格

差异较大[25]
 

,尤其是众多行业研发人员的植物

知识匮乏,未对材料进行溯源和鉴定,导致原料

误认、误用的现象屡见不鲜.
 

化妆品禁用原料一直是化妆品安全监管的

红线,也是不良商家违法添加的重灾区.
 

为从

源头上保证化妆品质量安全,国家药品监督管

理局于 2021 年 5 月发布“关于更新化妆品禁用

原料目录的公告(2021 年第 74 号)” [26] .
 

此公

告是在原 《 化妆品安全技术规范 ( 2015 年

版)》 [27]第二章中《化妆品禁用组分(表 1)》和

《化妆品禁用植(动)物组分(表 2)》基础上进

行的修订,也是对《化妆品监督管理条例》相关

规定的补充和完善.
 

更新后的《化妆品禁用原

料目录(2021 版)》 [28] 收录 1284 种禁用原料,
《化妆品禁用植(动)物原料目录(2021 版)》 [29]
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收录 109 种禁用原料.
 

相较于 2015 版,更新后

的禁用原料减少了 8 种,而禁用的植物(动物)
原料则增加了 11 种.

 

在行业引起广泛关注和

讨论的被禁用原料,除了由此前的限用物质调

整过来的如甲醛、多聚甲醛、硼酸、硝基甲烷、二
氯甲烷等原料,也出现了此前争议较大的与植

物大麻相关的原料,如大麻叶提取物、大麻仁

果、大麻籽油、大麻二酚(CBD)等成分.
 

这一调

整不仅给化妆品原料行业敲响了警钟,也对产

业资本的热点降了温. 化妆品原料的创新与应

用,不能一味求新,在科学证实其安全与功效的

前提下,更要在国家相关政策和法规的严格监

管下守法实施.
 

2. 2　 化妆品新原料注册备案制度

针对化妆品新原料的注册备案,新《条例》
第十一条规定,具有防腐、防晒、着色、染发、祛
斑美白功能的化妆品新原料,以及具有防脱发、
祛痘、去屑、止汗等功能的高风险新原料需要先

注册再进行备案[22] .
 

而能够出具此类原料功

效评价报告的实验室必需具备 CMA ( China
 

Metrology
 

Accredidation)或 CNAS(China
 

Nation-
al

 

Accreditation
 

Service
 

for
 

Conformity
 

Assess-
ment)资质认证,或符合国际通行的《良好临床

操作规范》或《良好实验室操作规范》.
 

同时,
实验室需提供资质证明,并对其出具的检验结

果的真实性负责.
 

其他功效宣称的化妆品新原

料应当在使用和上市前向国务院药品监督管理

部门提交备案申请[22] .
 

新《条例》明确规定,实
行注册管理的化妆品新原料范围可以根据科学

研究的发展适时调整,经批准后实施[22] .
 

新

《条例》还规定,已经注册、备案的化妆品新原

料在投入使用后的 3 年内,新原料注册人、备案

人应当每年向国务院药品监督管理部门报告新

原料的使用和安全情况,动态监测和评估新原

料的安全性, 及时发现安全风险并控制风

险[22] .
 

新《条例》还对办理备案、注册工作程序

和时限等一些细节问题进行了明确规定[30] ,在
注册备案制度方面做出了更具合理性和科学性

的调整.
 

此外,2021 年 1 月 12 日,国家市场监督管

理总局发布的《化妆品注册备案管理办法》 (以

下简称《管理办法》) [31] ,作为新《条例》实施后

的首部配套规章,在新《条例》的基础上进一步

详细规定了化妆品注册制和备案制的双轨制管

理制度,简化且明确了两种制度下的管理要求,
细化了监管部门的监管职责,这将极大地推动

化妆品行业的新变革.
 

值得注意的是,对处于

监管盲区的部分生物工程来源如发酵产物、肽
类及纳米等新原料,在注册备案时还需提供研

制报告、制备工艺、质量控制标准、安全评价等

关键技术资料.
 

目前,我国境内新原料申报提供的毒理学

资料仍以动物试验为主.
 

鉴于我国现阶段的科

研水平,体外替代方法并不能完全等同于或取

代动物在体试验.
 

但在化妆品原料研发和申报

过程中,可以针对原料和产品的结构特点、特定

的毒理学终点,选择合适的整合测试和评估方

法(IATA)对新原料的毒性进行风险评估,如在

试验过程中使用的评估方法尚未收录于我国现

行的《化妆品安全技术规范》中,也应收录于国

际权威替代方法验证机构所公布的方法中,同
时还需提交该毒理学试验方法与我国现行方法

所得结果一致的证明材料,包括申请人的试验

资料、科学文献、国内外政府、国际组织发布的

内容都可作为被认可的毒理学试验资料.
 

但作

为申报资料项目或提供新原料安全评价资料豁

免依据时所引用的科学文献 / 法规资料内容,应
与该新原料具有逻辑关联性,如原料来源、使用

目的、使用规格、适用或使用范围、安全使用等

限制条件应一致[31] .
 

这一细则的改变也促进

了我国与其他国家和地区对于化妆品原料安全

评价的互通.
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2. 3　 新原料安全与功效评价地位的明确

新《条例》首次将功效宣称的责任主体明

确为化妆品注册人、备案人[22] ,这一改变将明

显提升我国境内化妆品生产经营的准入门槛,
引导和规范中小型化妆品企业的生产经营和销

售行为,强制要求其必须担负产品质量安全责

任,具备质量安全管理、不良反应与风险监测等

能力,从而促进我国化妆品行业健康有序规范

发展.
 

新《条例》还要求化妆品原料及其应用产

品的功效宣称必须要有充分的科学依据,并在

国务院药品监督管理部门规定的专门网站向社

会公开,包括支撑其功效宣称的相关文献资料、
研究数据或产品功效评价资料的摘要,并接受

全社会的监督.
 

企业对其产品所宣称的功效必

须进行科学合理的验证,不能任意夸大或虚假

宣称.
 

此项要求也是借鉴和参考了国际化妆品

监管经验,明确了化妆品安全和功效宣称责任

主体的管理措施.
 

新《条例》对原料和相关产品

的安全评估和功效宣称更为严格,这有利于监

管部门和生产企业更准确地掌控产品安全性信

息,对于规范整个化妆品行业发展具有重要

意义.
 

3　 新《条例》 对我国化妆品原料相关

行业发展的影响

3. 1　 对化妆品及其原料生产企业的影响

化妆品企业在生产经营过程中加强原料监

管,对存在安全风险的物质加强化妆品原料要

求、建立新的原料标准体系,是对其安全责任及

企业责任的有力保障[32] .
 

新《条例》的实施,各
项监管政策的推行及新技术的发展,使化妆品

原料行业出现了较大的变动.
 

新《条例》明确了

化妆品生产经营活动应当具备的条件,同时明

确了生产经营活动中违反条例规定的生产企业

或相关负责人的主体责任.
 

新《条例》还要求原

料生产企业和使用企业必须关注原料的安全

性、功效性及相关工艺、技术指标等,尤其是根

据各类特殊用途化妆品的安全风险程度分别实

施不同的注册和备案管理,化妆品企业对化妆

品安全和功效肩负主体责任,并首次提出“处

罚到人”的惩罚措施.
 

此项规定加强了企业治

理的规范化,加大了监管和处罚力度,用严格的

质量管理体系和质量标准对化妆品及原料生产

企业提出更高的要求,也符合国际上以风险管

理为导向的监管理念,有助于我国化妆品原料

企业与国际市场接轨.
 

对于化妆品原料生产企业而言,其所生产

和销售的原料从研发到生产的不同阶段都必须

严格关注原料的安全与功效性,必须从源头对

原料进行把控.
 

原料的安全与功效评价可根据

新法规、国家与行业标准及相关学科的研究进

展进行综合评估,并在注册备案环节提供完整

的、尽可能全面的测试报告等资料.
 

对于化妆品企业而言,原料的安全是化妆

品安全的重中之重,做好供应商审查和筛选是

实现化妆品安全的基础手段,做好原料入厂控

制是有效的化妆品安全技术手段.
 

相较于国外

化妆品生产企业,国内化妆品生产企业规模普

遍不大,且不同企业对于生产原料的管理水平

参差不齐,企业内部标准不一.
 

一些规模较大

的企业设立了原料内部质量标准,但多数中小

型企业不具备该管理水平,在选择使用原料时

只能根据原料商提供的报告进行评判.
 

在新

《条例》的监管下,化妆品生产企业需要根据自

身情况,对原料商提供的原料进行二次评价,以
保障产品的生产和使用安全.

 

3. 2　 对化妆品及其原料研发机构的影响

化妆品新原料作为产品的创新基础和源

头,新《条例》的出台必然对原料研发机构提出

了新的要求.
 

目前,国内化妆品研发机构从主

体类别上可大致分为高等学校科研院所、学术
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专门机构和各公司的自主研发部门;在所从事

研究方向上大致可分为原料创新、检测检验、数
据库支持等[33-34] .

 

据行业统计,自《化妆品卫

生监督条例》实施以来,我国获批上市的新原

料数目远少于国外市场.
 

2020 年 12 月 2 日,
国家药品监督管理局发布,月桂酰精氨酸乙酯

HCl、甲氧基
 

PEG - 23
 

甲基丙烯酸酯 / 甘油二

异硬脂酸酯甲基丙烯酸酯共聚物、磷酰基寡糖

钙、硬脂醇聚醚- 200
 

共 4 种原料符合有关化

妆品新原料的技术审评要求,拟批准其作为化

妆品原料使用,并向社会公开征求意见[35] ,随
后,在 12 月 28 日批准上述 4 种原料可作为化

妆品新原料使用.
 

这也向行业释放了一个积

极的信号,我国化妆品新原料研发即将进入新

时代.
 

新《条例》鼓励化妆品行业创新,尤其是化

妆品原料的创新,同时强调了原料及产品的功

效性要求.
 

新《条例》的实施将大大激励国内化

妆品相关企业充分运用现代科学技术,积极寻

找跨学科融合创新,结合我国特色植物资源和

现有研发基础,研究并开发具有高科技含量和

市场“闪光点”的明星产品,为我国化妆品行业

的民族化、国际化奠定坚实的基础.
 

但面对机

遇的同时,化妆品行业依旧面临巨大的挑战.
 

传统原料行业必须改变重“概念”而轻“功效”
的现状,针对各种新型化妆品活性原料的自身

特性,通过建立相应的安全与功效评价标准体

系,使新技术和新原料的研发应用在严格的、科
学的监管下进行,以促进我国化妆品行业的健

康可持续发展.
 

3. 3　 对化妆品监管部门的影响

新《条例》确立了注册人、备案人、标准管

理、原料分类、质量安全负责人、风险监测评价

等一系列新制度,共同构成了化妆品全过程监

管制度体系.
 

新《条例》中指定国务院药品监督

管理部门对全国化妆品监督管理工作负责.
 

国

家药品监督管理局化妆品监督管理司同时加

强了化妆品监督管理信息化建设,优化了信息

平台,不仅为企业办理化妆品行政许可、备案

提供便利,也能有力地推进监督管理信息共

享.
 

此外,新《条例》 规定,责任到人、处罚到

人,相比旧《条例》2 ~ 3 倍和 3 ~ 5 倍的罚款,新
《条例》明显加大了惩罚力度.

 

一方面,通过大

量增加和细化的条款及处罚的严厉程度可以

看出,这一系列举措意味着国家对化妆品原料

生产和使用企业的监管更加严格;另一方面,
也意味着我国迎来了一个更加规范、科学、高
效的化妆品监督管理时代,通过逐步的整顿,
有利于塑造中国化妆品行业内更加良性的竞

争氛围.
 

3. 4　 对化妆品新原料监管的其他影响

化妆品新原料的研发、生产及应用是新

《条例》关注和监管的重点.
 

动植物来源新原料

的采集和加工,必须进行溯源,在国内权威机构

留存标本存证,同时建立标准化种植及提取流

程,以备后续应用.
 

新原料的来源若涉及珍稀

动植物,如 《 濒危野生动植物种国际贸易公

约》 [36]等附录中的列明物种,在原料或其制成

品进行进出口贸易时,除了要在产品进出口前

完成产品备案注册,还要根据《野生动植物进

出口证书管理办法》 [37]办理野生动植物进出口

证书、允许进出口证明书或物种证明,还必须提

供濒危物种允许进口证明书、非进出口野生动

植物种商品目录物种证明、濒危物种允许进口

证明书或物种证明等材料.
 

4　 结论与展望

新《条例》是国家在对我国化妆品行业现

状进行深度分析的基础上,结合我国国情实际

和行业发展需求,充分预判了未来整个行业的

发展方向和潜在空间,提出了一项能够助力行

业各方良性健康发展的重要措施.
 

在新《条例》
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的监管下,化妆品原料生产等行业及其相关产

业链各环节都将得到稳步高质量发展,为消费

者营造更为安全和优质的化妆品消费环境,整
体提升行业素质.

 

随着国内化妆品行业的高速

发展,作为现阶段化妆品监管的最高法、基础

法、根本法,新《条例》 及相关配套的规章、标

准、管理办法的逐步落地实施也标志着我国对

化妆品行业的监管进入了一个崭新阶段.
 

此举

也将进一步推进我国化妆品监管科学的法治

化、国际化和现代化进程.
 

随着我国化妆品原

料及相关法规和监管体系的不断完善优化,走
出一条顺应国际趋势、展示中国风范的中国特

色化妆品监管道路,将对我国化妆品及相关行

业产生深远的影响.
 

当前,我国位居世界第二大化妆品市场,尤
其是一些本土品牌异军突起,成为国内外的行

业知名代表,但繁荣之下隐藏着众多亟需解决

的问题.
 

如作为主要的应用主体,化妆品行业

对现有原料特性认识不足,缺乏深入的研究数

据,生产工艺落后,原料同质化严重,缺乏亮点,
这些问题都极大地制约了产品的创新和产业的

发展;化妆品原料种类多样,来源涵盖中药材、
食品、化工等行业,不同行业之间对原料的质量

规格要求存在差异,给原料的监管带来了很大

的挑战;很多化妆品企业还存在主体责任意识

不强、行业认知滞后等问题,与新《条例》中的

要求存在一定差距.
 

因此,化妆品及相关行业

必须主动学习相关法律法规,落实好主体责

任,生产经营做到合法合规;建立健全企业内

部管理制度,进一步保障产品质量安全;加大

研发投入力度,坚持科技创新,关注前沿科学

技术发展及其在化妆品行业的推广应用,为我

国化妆品行业健康、科学、可持续发展提供坚

实的基础.
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