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摘 要

安全风险物质，《化妆品安全技术规范》（2015年版）的定义为“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的，暴露于人体可能对人体健康造成潜在危害的物质”。《化妆品安全技术
规范》（2022年版）（征求意见稿）中定义为“由化妆品原料、包装材料、生产、运输和存储过程中带
入或产生的，可能对人体健康造成危害的物质”。

从上述定义中可以看出，安全性风险物质的来源可能有但不限于以下渠道：（1）化妆品原料本身带来的
，如有些可能含有禁限用组分杂质的原料、多种不同的原料混合时可能产生新的风险物质等；（2）包装
材料降解、与内容物接触反应或析出风险物质；（3）化妆品或原料在生产、运输过程的温度、剧烈振摇
等可能产生的风险物质；（4）化妆品或原料在存储中由于环境、温度等发生变化时产生的风险物质。

因此，规范明确规定，若技术上无法避免禁用原料作为杂质带入化妆品时，国家有限量规定的应符合其
规定；未规定限量的，应进行安全性风险评估，确保在正常、合理及可预见的适用条件下不得对人体健
康产生危害。直接接触化妆品或化妆品原料的包装材料应当安全，不得与化妆品发生化学反应，不得迁
移或释放对人体产生危害的有毒有害物质。   

一、常见的安全风险物质

常见的安全风险物质主要有：

（1）禁用原料：除关注禁用原料目录明确列出的化合物之外，应注意植物类内源性物质带入的激素及抗



感染类物质。此外，某些具有强烈的、特殊生物活性的物质，比如本维莫德，比马前列素类，未收载在
我国已使用原料目录清单内，虽未纳入禁用原料目录， 但可能对人体存在潜在的危害。

（2）原料中因技术原因不可避免带入的杂质：比如氢醌、苯酚、甲醇、丙烯酰胺、二噁烷、二甘醇、石
棉等。该类物质在注册备案检验中有做相应要求。

（3） 超范围或超限量使用限用原料和准用原料：比如，准用防腐剂中的甲醛释放体；复配原料带入而
引起的卡松超量；植物源水杨酸的不规范标注；三氯生的超范围使用等。

（4）过敏性香料：比如，使用植物原料不可避免带入的新铃兰醛、葵子麝香等。

（5）功能性原料：比如表外防腐剂的不规范使用；壬二酸、祛斑美白剂等国内暂无*大允许使用限量，
添加浓度过高时对皮肤存在一定的危害。又比如，植物性原料中的活性物质可能带入的杂质引起的光毒
性等。

（6）其他化学危害物：比如塑化剂等包装材料迁移；二甲硅氧烷、全氟化物等环境污染物等。

（7）通用技术要求：比如，原料带入的重金属超限或含量过高引起系统毒性和过敏反应；指甲油等产品
中的苯和二氯甲烷等残留有机溶剂；原料中含有的仲链烷胺杂质与亚硝化体系一起使用或存放于含亚硝
酸盐的容器产生的亚硝胺等。

二、安全风险物质的检测技术

安全风险物质的检测技术重在定性，其次在定量。主要分为靶向筛查和非靶向筛查。前者多为定向的单
通道检测，同时实现定性定量，常用于监督抽样检验。比如气相色谱质谱技术测定香料、塑化剂、农药
残留、有机溶剂；液相色谱质谱技术测定激素、抗感染药物、抗过敏药物、比马前列素、硝基咪唑类。I
CP-MS、AAS、AES、荧光分析、拉曼光谱、红外光谱、扫描电镜、X衍射仪等技术则多用于元素的形态
价态分析、石棉、纳米颗粒、塑料微珠等的测定。非靶向筛查以定性筛查为主，主要采用高分辨质谱的
高通量筛查平台进行，一次实验发现可能添加的多种风险物质类型，进一步分析确证后可以同时锁定靶
向目标和非靶向目标，多用于风险监测/探索性研究。采用该项技术还能够识别发现同系物、衍生物等新
型的违法添加物质。

高通量快筛技术、无损技术将是今后进行安全风险物质监测的主要手段。对于多种原料含有同一种风险
物质的，可以采用终产品检验的方式。对于广泛使用的原料，可以对原料进行安全风险物质的检测。

三、关于科学监管安全风险物质的一些思考

从前文不难发现，原料仍旧是安全风险物质的主要来源。因此，企业应严格把控原料质量控制要求，完
善原料技术要求，在配方研发阶段 需要关注国内外法规对于原料的使用目的、适用范围、使用限量、安
全警示及其他相容性等要求，重点关注可能存在的安全风险物质的识别，加强原料的安全评估，不能仅



局限于监管部门目前已明确纳入监管的安全风险物质。完善原料相关信息，比如国内外相关法规（不限
于化妆品相关法规）的已有限值、SCCS的评估意见、国内外不良反应报道以及欧洲RAPEX系统发布的相
关舆情等。此外，还应加强对化妆品的配伍、工艺及产品稳定性的考察，确保不会在正常的运输及储存
环节产生新的安全风险物质。

随着“天然”概念的深入，植物源化妆品备受消费者的青睐。其生产工艺与传统产品不同，其表面活性
剂、增溶剂、增稠剂等辅料的加入对质量安全性有所影响，检测指标选择和控制也应和化学原料存在差
异。且植物原料涉及的产品类型较广，可能含有的安全风险物质以及可能存在的潜在危害各不相同。因
此，建议监管部门出台含植物原料的管理通则。当然，发酵原料、生物技术原料等也同样面临相同的监
管问题。

检验检测机构应结合风险监测工作，积极开展按索性研究，开发涵盖各种基质的科学便捷的前处理技术
，完善高通量筛查平台及其数据库，形成内容全面的风险物质的清单并实现有效的信息共享，实现系统
内的统一标准，用于化妆品中已知或未知风险物质的识别和发现，共同促进行业健康发展，共同守护化
妆品的质量安全。

针对目前我国化妆品原料相关信息获取渠道分散，信息检索不便捷的现状，建议积极构建化妆品原料质
量安全标准智慧数据库，包括化妆品原料基础信息、原料安全信息、标准信息、限量信息、不合格化妆
品信息，实现化妆品原料多维度信息的动态更新、智能化查询，为化妆品监管部门、检测机构、生产经
营企业、消费者提供及时有效的原料一站式多维度综合信息服务，助力科学监管。

常见的安全风险物质一览表
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