
OCI 分析： 

                中国化妆品新原料监管和注册申报浅析 

 

直到 2016年10月，中国化妆品原料的管理方式是采取目录管理的方式，2015

年 11月 23日 CFDA对《已使用原料目录》修订，同时在《化妆品卫生规范》2007

版中规定了禁用原料和限用原料目录。两者为最终的化妆品配方中原料的使用依

据。 

相较于世界其他国家我国允许使用的化妆品原料在数量上还是比较少的。无

法满足目前迅速发展的化妆品市场，为了提高化妆品的竞争力，研究一些新的功

能性更强的原料势在必得。 

中国化妆品新原料相关的法规《化妆品监督管理条例》、《化妆品安全技术规

范》、《化妆品行政许可申报受理规定》、《化妆品新原料申报与审评指南》，《已使

用化妆品原料名称目录》 

其中《化妆品监督管理条例》明确规定：化妆品新原料是指国内首次使用于化妆

品生产。 

化妆品新原料申报相关的部门：国家食品药品监督管理总局（CFDA）负责该

项行政工作，其中受理大厅进行材料的接受和形式审查，保健品审评中心组织专

家进行技术评审，并根据申报单位提供资料给予科学性的意见，建议批准/建议

不批准/补充资料。CFDA 做出最终的判定。 

根据《化妆品新原料申报与受理规定》，申报化妆品新原料需要准备的资料

主要包括：  

1、申请表  

2、研制报告  

3、生产工艺简述及简图  

4、原料质量安全控制要求  

5、毒理学安全性评价资料（包括原料中可能存在安全性风险物质的有关安全性

评估资料）  

6、进口化妆品新原料申请人，应提交已经备案的行政许可在华申报责任单位授

权书复印件及行政许可在华申报责任单位营业执照复印件并加盖公章。  

7、可能有助于行政许可的其他资料  

8、样品 

对于申报资料必须要全面反映出针对该物质进行的研究工作，以及可以支撑

该物质作为化妆品原料的正要的技术资料，比如原料的安全性、有效性、质量可

控性四个方面进行综合评价。 

化妆品新原料申报类型一般可以分为化学合成材料（分为小分子和聚合物）、

植物提取物，微生物发酵产物。 



 

1、化学合成原料（小分子、聚合物） 

此类物质在申报过程中占的比重相对较大。在申报资料编辑方面需要注意一下几

个方面：（1）申报物质需要为纯物质。（2）生产工艺应按照反应路线简述各步反

应的反应类型（氧化、还原、取代、缩合、烃化、酰化等）； 说明各步反应的原

料、试剂（催化剂和其他助剂）、溶剂和产物的名称，终产物的精制方法； 应包

括主要反映设备，各步反应或操作的产品。 （3）结构确定依据：聚合物通常分

子量比较大且不均一，没有确定的单一分子式。目前确定物质结构的手段有核磁

共振、元素分子、质谱、红外灯。由于高分子聚合物很难气化，难以形成分子离

子峰，所以质谱不适用于高分子聚合物分析。元素分析主要用来确定纯度以及分

子式的准确定，对于作为混合物的高分子聚合物是不合适的。核磁共振一般用于

有机化合物的结构分析，一般要求纯化，事先确定分子式，聚合物的结构确定依

据及图谱分析比较难提供，需要根据产品的具体性质选择适合的检测手段。 

2、植物提取物 

随着化妆品市场的导向需求，天然，有机化妆品越来越受消费者的欢迎，并

且 2015 年 11月国家食品药品监督总局药化注册司公开征求《调整植物类化妆品

新原料行政许可申报资料要求有关事宜》意见，部分植物提取物可以减免一些毒

理学方面的资料。植物提取物与其他类型的物质相比具有自己的特殊性，申报资

料中需要注意以下几个方面：（1）来源必须是单一的天然植物；（2）生产工艺需

要描述其来源包括产地、种类、使用部位、采收期等信息、提取加工工艺的研究

及过程控制包括加工，提取方法，提取条件；在整个生产过程是如何控制质量，

对其过程中用到的溶剂以及可能含有或者产生的杂质进行分析。（3）植物提取物

成分方面比较复杂，所以在成分分析方面比较困难。 

3、微生物发酵产物 

随着科学技术的发展发酵产品越来越多，对于该类物质在申报资料方面需要

提供生产的主要步骤：如发酵-提取-精制，其中发酵的菌种，菌种的鉴别，发酵

工艺条件，发酵产物，杂质以及相应的量、发酵物的后处理等工艺过程；在发酵

过程中温度、压力、搅拌速度和搅拌功率、pH 值、基质浓度、目标物浓度等。  

 

所以，不同的物质在编辑资料时候的着重点有些差异，但是整个申报资料需

要严格按照《化妆品新原料申报与受理规定》中提出的资料要求进行提供，全面

科学的论证申报物质的安全性和技术必要性。 

 



 

 

卫计委发布 15项食品安全国家标准征求意见稿 

2016 年 10月 25 日国家卫生计生委发布了 4项食品标准，2项食品相关产品

标准、3 项食品添加剂标准、6项食品营养强化剂标准，具体如下表： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

详情请见链 接：

http://www.nhfpc.gov.cn/zhuzhan/zqyj/201610/d55d7434d582470f9f1f5801c

2234ea2.shtml 

 

北京OCI公司以5A的服务理念，为客户提供优质登记申报注册的产品合规服务。                    

 

                             

 

分类 具体产品 

食品 

乳糖 

复合调味料 

蜂蜜 

胶原蛋白肽 

食品相关产品 

消毒剂 

食品接触用竹、木和软木材料及

制品 

食品添加剂 

聚氧丙烯甘油醚 

聚氧丙烯氧化乙烯甘油醚 

冰结构蛋白 

食品营养强化

剂 

酪蛋白钙肽 

氯化胆碱 

葡萄糖酸钾 

柠檬酸铁 

琥珀酸亚铁 

海藻碘 

http://www.nhfpc.gov.cn/zhuzhan/zqyj/201610/d55d7434d582470f9f1f5801c2234ea2.shtml
http://www.nhfpc.gov.cn/zhuzhan/zqyj/201610/d55d7434d582470f9f1f5801c2234ea2.shtml

