
常熟国产普通化妆品备案检测机构 化妆品毒理测试中心

产品名称 常熟国产普通化妆品备案检测机构
化妆品毒理测试中心

公司名称 广分检测技术（苏州）有限公司

价格 .00/件

规格参数 品牌:GFQT
周期:5-7
测试标准:国标或指定标准

公司地址 江苏省昆山市陆家镇星圃路12号智汇新城B区7栋

联系电话  13545270223

产品详情

化妆品性评价 化妆品性评价概述

由于化妆品有长期使用和接触人群广泛的特性，其品质**可靠，在正常及合理可预见的使用条件下，不
能对人体健康造成伤害。因此，对化妆品性进行评价和监管非常重要。

国内外化妆品管理现状

化妆品是*上普遍关注的问题。欧美强调企业自律和上市后监管，我国则依据产品和原料的风险程度进行
分类管理。

欧美：以企业自律和上市后监管为主

《欧盟化妆品法规》没有对化妆品进行分类管理，而是对所有产品采用统一管理。根据该法规，化妆品
上市前需备案，但欧盟不对化妆品进行逐一检测，而是强调企业自律和责任风险，要求企业*的化妆品负
责人完成包含产品原料、产品性等内容的统一备案，并承担化妆品上市后的产品责任。

美国对化妆品的管理主要依据《联邦食品药品化妆品法》。美国食品药品管理局（FDA）将化妆品定义
为“用于人体清洁、美化、提升吸引力或改变外观的产品”，规定“用于诊断、缓解、缓解、缓解或预
防疾病”的产品属于药品。在美国，一般所指的“化妆品”被划分为化妆品和非处方药品（OTC），同
一个产品既可能是化妆品，也可能是药品，例如含氟牙膏。在管理上，如果一个产品同时属于化妆品和
药品，那么该类型产品需要同时满足化妆品和药品的管理要求。此外，美国对肥皂进行单独分类，且不
受《联邦食品药品化妆品法》管理，具体的区分方式需要根据产品成分及其预期使用用途划分。

美国的化妆品监管模式与欧盟类似，以企业自律、上市后监管为主，不强制化妆品在上市前通过FDA的
批准，但要求销售该产品的企业或个人对其性负法律责任。药品如果符合OTC专著的要求，则不需要FD
A批准，备案后即可上市；不符合OTC专著要求的药品，需要经过FDA的批准后才能上市



中国：依据风险程度进行分类管理

今年6月29日，《
化妆品监督管理条例》（以下简称《条例》）发布，将于2021年1月1日起实施。《条例》将 《化妆品卫
生监督条例》中的特殊用途化妆品和非特殊用途化妆品调整为特殊化妆品和普通化妆品，提出依据风险
程度对化妆品进行分类管理。《条例》提出，用于染发、烫发、、防晒、防脱发的化妆品以及宣称新功
效的化妆品为 特殊化妆品，特殊化妆品以外的化妆品为普通化妆品；地区对特殊化妆品实行注册管理，
对普通化妆品实行备案管理。值得一提的是，育发、脱毛、健美、 ** 、除臭类化妆品曾作为 特殊用途化
妆品管理，未来将根据产品风险程度和作用机理，按照普通化妆品、特殊化妆品或药品管理。化妆品原
料与产品的 ** 息相关，我国对化妆品原料同样根据风险程度进行分类管理。《已使用化妆品原料名称目
录》（2015年版）将化妆品原料分为已使用原料和新原料。对于化妆品新原料，《条例》要求，具有防
腐、防晒、着色、染发、功能的化妆品新原料，经**药品监督管理部门注册后方可使用；其他化妆品新
原料应当在使用前向**药品监督管理部门备案。同时，为*新原料用于产品的性，《条例》规定，经注册
、备案的化妆品新原料投入使用后3年内，新原料注册人、备案人应当每年向**药品监督管理部门报告新
原料的使用和情况。

化妆品性评价体系日益完善

我国化妆品性评价体系始于原1987年颁布的《化妆品卫生标准》。该标准规定了化妆品产品和原料的卫
生技术要求，与之配套的检验方法有地区标准《化妆品微生物标准检验方法》《化妆品卫生化学标准检
验方法》和《化妆品性评价程序和方法》，并沿用至今。此外，地区门和药品监管部门还在上述地区标
准的基础上，先后制修订形成1999年版、2002年版和2007年版《化妆品卫生规范》，以及《化妆品技术规
范》（2015年版）。

目前，我国存在化妆品技术规范、卫生标准与其他质量和产品标准并存现象。这些法规和标准由不同部
门**，从不同方面规定了化妆品性，相互补充，但在某些方面存在差异。化妆品注册和备案实际工作中
主要依据的法规文件是《化妆品技术规范》（2015年版）。

《化妆品技术规范》（2015年版）中的化妆品检验方法分为微生物检验方法、理化检验方法、毒理学评
估方法和人体适用性评估方法。其中，毒理学评估主要内容包含急性毒性、动物皮肤黏膜试验 ** 性、亚
慢性毒性、致畸、致突变、慢性毒性和致癌等24项；人体适用性评估则主要指人体斑贴和人体试用试验
性评价。2019年9月，地区药品监督管理局发布实施《化妆品注册和备案检验工作规范》，对不同类别化
妆品的检验项目作了具体规定。

现在，我国化妆品毒理学评价使用的检测方法主要是动物试验，但是，近年来，公众对动物福利保护的
呼声越来越高，动物试验的伦理问题饱受争议。从科学角度来看，动物试验存在诸多问题。例如，动物
皮肤及角膜在生物学构造和生理功能方面都与人的皮肤和角膜存在着较大差异；动物毒理学试验的评价
标准主要为试验者的主观评价，不同试验者的结论可能存在差异。此外，动物试验还存在试验周期较长
等问题。

在化妆品性评价中，体外检测方法越来越受到关注。我国相关部门正在积极推动体外替代方法研究，并
将其应用于化妆品性评价体系中。2016年起，我国相继发布《化妆品用化学原料体外3T3中性红摄取光毒
性试验方法》《化妆品用化学原料离体皮肤腐蚀性大鼠经皮电阻试验方法》《皮肤光变态反应试验方法
》《化妆品中游离甲醛的检测方法》《化妆品用化学原料体外兔角膜上皮细胞短时暴露试验》《皮肤变
态反应：局部淋巴结试验：DA》《皮肤变态反应：局部淋巴结试验：Br dU-ELISA》《化妆品用化学原
料体外皮肤变态反应：直接多肽反应试验》《化妆品中斑蝥素和氮芥的检测方法》《化妆品中10种α-羟
基酸的检测方法》《细菌回复突变试验》《致畸试验》，对《化妆品技术规范》（2015年版）进行了修
改完善。
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