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植物类化妆品的合规性

申报配方时，植物原料的标准中文名称原则上是以2010版《国际化妆品原料标准中文名称目录》为依据
；若该目录未收录，则应参考《已使用化妆品原料名称目录》（2015年版）的名称进行申报。审核配方
时，界定是否为新原料是以《已使用化妆原料名称目录》（2015年版）是否收录为依据。对于有安全性
疑问的，可以要求提交安全性评估资料。

 

所以要申报或是审核原料，必须先了解《已使用化妆品原料名称目录》。

 

《已使用化妆品原料名称目录》释义

（1）本目录是对在我国境内生产、销售的化妆品所使用原料的客观收录。

（2）国家食品药品监督管理总局未组织对本目录所列原料的安全性进行评价，化妆品生产企业在选用本
目录所列原料时，应当符合国家有关法规、标准、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。

《目录》（2015版）收录原料是相对安全的原料，安全风险评估将持续、动态更新。一些收录但正在征
求安全数据的原料，使用过程中可能还会增加其它原料。

（3）在本目录中收录的防晒剂、防腐剂、着色剂、染发剂及限用物质等原料，使用时应符合化妆品安全
技术规范的要求。未列入本目录，但在化妆品安全技术规范中收载的防晒剂、防腐剂、着色剂、染发剂
及限用物质等原料，参照已使用化妆品原料管理。

（4）本目录所列原料的标准中文名称，原则上以《国际化妆品原料标准中文名称目录（2010年版）》为



准，同一原料使用了不同版本INCI名称的，使用时需予以说明。目录“INCI名称/英文名称”栏中，斜体
字的表示为英文名称。

 

举例

同一原料使用了不同版本的名称，如果2010年前注册的产品配方中使用了旧的名称，需要在延续的时候
在配方中使用新的名称+在配方备注栏中说明两者的关系。如果英文包装的全成分表中使用了旧的名称
，需要注册配方中使用新的名称+
在配方备注栏中说明两者的关系。对尚无INCI名称的原料，提供英文名称。

（5）本目录中原料名称为“某某植物提取物”形式的，表示该植物全株及其提取物均为已使用原料，使
用时应当注明其具体部位。原料名称为“某某植物花/叶/茎提取物”或“某某植物花/叶/藤提取物”形式
的，表示该植物的地上部分及其提取物均为已使用原料，使用时应当注明其具体部位。

如果植物全株已被该目录收录，那么该植物的各个具体部位就算没有被该目录单独收录，也可以使用。

植物原料申报时应明确其具体使用部位，未明确使用部位的，应在配方备注栏加以说明。如果用的是植
物全株，也建议在备注栏加以说明。

申报时并非必须用《目录》中名称，用哪个部位名字就写哪个部位，如实申报即可。用的花就是花，用
的花/叶，就是花/叶。

（6）中文名称栏中标注了“*”的原料，其名称为某一类别原料名称，使用时应当标注具体的原料名称
。

 

原料申报时如何标注？

1、原料申报时应当标注具体的原料名称，写入备注栏。

2、若为混合物，应提供各组分之间的比例。如植物油需要明确大豆油，花生油，芝麻油等等的比例。

3、如所提供的具体原料名称不在《已使用化妆品原料目录》中，应提供在中国化妆品中已使用的证明资
料。

（7）中文名称栏中标注了“**”的原料，其名称表述不规范，且动植物基原不清，使用时应当标注规范
的具体原料名称及基原。

基源或称来源，通常包括：中药的科名、植(或动、矿)物名称、拉丁学名和药用部位。

基源鉴定......确定矿物中药的来源，以保证在应用中品种准确无误。

（8）一个序号后列出了两个名称的，表示为同一原料，使用时应选择INCI收录或以标准中文名称命名原
则命名的植物原料名称。

 

植物类化妆品的合规性



对于单一植物原料，需明确其使用部位和使用形式。若为制剂/复配形式，应按制剂/复配形式申报。对
于混合提取的植物原料，由于各组分含量无法确定，建议按“溶剂/植物提取物1/植物提取物2/------/防腐
剂”的形式作为一个原料申报，申报总量，在备注栏标注料液比、成分配比。或者将简单工艺写在备注
栏。

 

功效成分使用依据（应当为相关实验报告或公开发表的科学文献资料，相关实验报告或科学文献应明确
支持所宣称的功效。），必须是明确支持宣称的功效，使用途径不同、以单一成分代替提取物等情况均
不予认可。

品名、标签等配方以外出现的植物原料名应与配方相符，单一成分代替提取物等情况不予认可。

育发、健美、美乳功效成分为植物原料的使用依据应为直接依据，原则上应为外用依据，明确支持所宣
称的功效，单一成分代替提取物、组合物代替单一原料等情况均不予认可。

 

对于申报美白（祛斑）

功效的植物原料，应提供原料生产商出具的原料质量规格；若自制，应提交具体制备工艺。
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