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摘      要： 近年来，以植物原料为特色的化妆品产业迅速发展，尽管已有一系列标准出台，但仍存在标准体系不完善、标准更新滞

后、基础研究薄弱等问题。伴随着消费者对天然化妆品需求的增加，植物原料在化妆品中的应用

日益广泛，对标准的需求也愈发迫切。文章研究主要集中在提高标准的科学性、统一性和可操作

性，以及加强安全评估和功效评价研究。未来，应进一步加强国际合作，推动标准的统一与互

认，同时加强基础研究，以促进行业健康发展。
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健康是人类永恒的追求，化妆品是最具代表性的健康

相关产品。当前，我国已经是全球第二大化妆品消费市场，

2020年6月发布的《化妆品监督管理条例》中提到，鼓励运

用现代科学技术结合传统优势项目和特色植物资源研究开发

化妆品，大力促进中国特色植物资源化妆品的发展。

1.研究背景

近年来，全球植物提取物市场迎来了前所未有的发展

机遇，其需求呈现出快速增长的态势。这一趋势不仅推动

了全球植物提取物市场的蓬勃发展，也促使我国植物提取

物行业迎来了前所未有的市场规模扩张。根据相关研究报

告预测，全球植物提取物市场在未来几年内将继续保持强

劲的增长势头，有望在2028年达到646亿美元的市场规

模，到2025年中国植物提取物行业市场规模预计达到602

亿元。据中国医药保健品进出口商会提供的数据显示，

2023年我国植物提取物出口额为238.8亿元，全球市场份额

超过20%、居世界第一。

2.化妆品植物原料基本情况

根据《已使用原料目录（2021年版）》收录的植物原料

种类多达3400余种，然而，目前相应的标准建设还不够完

善，这显然不足以满足对原料质量进行全面控制的需求。因

此，强化原料标准的研究工作，确立统一的原料标准框架，

并根据化妆品中植物原料的风险程度及使用频率，逐步构建

原料安全标准体系，对于提升国产植物原料的质量水平、推

动整个产业的高质量发展具有至关重要的意义。

2.1国外化妆品植物原料概况

美国个人护理产品协会（PCPC）认为植物原料是直接

从植物中获取的化妆品成分。一般来说，这些成分没有经

过化学修饰，包括植物提取物、果汁、植物水、植物蒸馏

油、植物粉、植物油、植物蜡、植物汁液、植物焦油、植

物胶、不皂化物和树脂 [1]。

欧洲化妆品个人护理协会认为化妆品植物原料是直接

从植物中直接获取的化妆品成分，并且需要明确以拉丁文

注释使用的种属（含有亚种）及部位。同时如果植物原料

中含有化妆品原料中列出的一种或多种成分，则需要列出

对应成分 [2]。

日本化妆品工业联合会认为植物来源成分是指直接从

植物中得到的化妆品成分。通常，这些成分未经化学修

饰，包括提取物、汁液、精油、纯露、粉末、油、蜡、凝

胶、树液、焦油、胶质、不皂化物及树脂等 [3]。

韩国食品药品安全处对于植物原料的释义是：植物原料

是指植物（包括海洋植物，如藻类，菌丝，如蘑菇）本身不

加工，或根据本通知允许的物理工艺加工的化妆品原料 [4]。

2.2中国化妆品植物原料概况

我国化妆品的一大亮点在于其丰富的植物原料应用。

这一历史在《神农本草经》、《肘后方》、《千金翼方》以

及《本草纲目》等古籍中均有详尽记载 [5]。2021年施行的

《化妆品监督管理条例》中表明“鼓励和支持运用现代科

学技术，结合我国传统优势项目和特色植物资源研究开发

化妆品”。我国对化妆品原料实施严格的目录管理制度，

涵盖《已使用化妆品原料目录 (2021年版 )》、《化妆品安

全技术规范 (2015年版 )》中规定的禁限用及准用组分等

多个重要文件。据统计，在目录中收录的植物相关原料超
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过3400余种，占比超过三分之一。这些植物原料不仅涵盖

了常见的植物提取物、植物油等。此外，为使植物原料具

备更为良好的使用行能，在植物来源物质的基础上也存在

使用化学修饰、纯化精制或生物转化处理的情况。目前，

在法规层面上，虽然我国对于植物类化妆品原料尚未给出

明确的定义，但按照原料的管理模式，经过此类工艺处理

的原料通常按照化学原料或生物技术原料管理。依据《化

妆品原料安全信息登记平台填报指南》的说明性文件，将

植物原料分为直接来源和间接来源。其中直接来源植物原

料指通过直接使用、物理粉碎 /压榨 /分离、溶剂提取等方

式，直接从植物获取化妆品原料，包括使用发酵或细胞 /组

织培养技术的情况。除直接来源以外的植物来源原料为间

接来源植物原料。北京市药品监督管理局在“北京药监”

公众号提到化妆品植物原料是指直接来源于植物，且没有

经过化学修饰的用于化妆品生产的原料 [6]。

3.化妆品植物原料标准存在的问题

化妆品作为现代生活的重要组成部分，其原料的选择

与使用直接关系到产品的质量和消费者的健康。植物原料

因其天然、温和的特性，在化妆品中得到了广泛应用。然

而，当前化妆品植物原料标准却存在一系列问题，这些问

题不仅影响了植物原料的质量控制，也制约了化妆品行业

的健康发展。

3.1标准制定与管理的分散性

化妆品植物原料标准的制定与管理涉及多个部门与机

构，包括国家标准化管理委员会、食品药品监督管理部

门、行业协会及企业等。这种分散的管理体制导致标准之

间存在差异和冲突，难以形成统一的质量控制体系。各部

门在标准制定过程中往往缺乏有效的沟通与协调，导致标

准内容重复或遗漏，影响了标准的科学性和有效性。

3.2标准体例的不统一

已发布的化妆品植物原料标准在体例上缺乏统一性，

导致标准在内容、格式、要求等方面存在较大的差异。部

分标准中仅包含植物名称，而未对植物来源、基源进行明

确规定，这导致原料质量因基源不同而差异较大。此外，

部分标准在指标设置上过于简单，缺乏必要的鉴别和风险

评估内容，难以真正控制原料质量。这种不统一的标准体

例不仅影响了标准的执行效果，也增加了企业遵守标准的

难度。

3.3标准体系的不完善

尽管已经发布了一些化妆品植物原料标准，但这些标

准并未形成完善的体系。目前的标准主要适用于行业协会

或部分企业之间的行为，而用量较大、具有一定风险的代

表性原料，如积雪草提取物、马齿苋提取物等，尚未纳入

标准体系。此外，标准体系的不完善还导致了对原料的汇

总分析不足，使得企业难以针对不同原料采取有效的质量

控制措施。

3.4基础研究薄弱与评估体系缺失

化妆品植物原料的化学成分与功效的对应关系尚未得

到科学阐释，加之缺乏权威标准，导致很多原料企业或化

妆品企业主要根据经验或同行交流进行生产。这种生产方

式使得提取制备工艺的合理性存疑，质量一致性和稳定性

难以保证。同时，由于基础研究薄弱，安全评估和功效评

价研究匮乏，很多植物原料在化妆品中的应用存在安全隐

患。此外，对于部分具有特殊功效的植物原料，如中药资

源，其安全性和功效在化妆品中的应用尚未开展相关研

究，缺乏相应的科学数据支撑。

3.5标准更新滞后与监管不足

随着科技的进步和化妆品行业的发展，新的植物原料

不断涌现，但标准的更新却相对滞后。这导致一些新型植

物原料在化妆品中的应用缺乏明确的标准指导，增加了监

管难度。同时，由于监管资源的有限性，对化妆品植物原

料的监管往往难以做到全面覆盖。这导致一些企业可能利

用监管漏洞，使用不符合标准的植物原料生产化妆品，从

而损害了消费者的权益。

4.化妆品植物原料标准制定的建议

随着全球化妆品市场的不断发展，消费者对化妆品的

安全性、有效性和天然性的要求日益提高。植物原料作为

化妆品中的重要成分，其标准制定显得尤为重要。为进一

步推动植物原料标准的规范化，健全化妆品植物原料的管

理机制，建议从以下方面着手开展相关工作。

4.1制定化妆品用植物原料标准体例

化妆品用植物原料标准的制定，应归入原料标准的框

架内，其标准格式与当前《化妆品安全技术规范》中涵盖

的各项技术要求存在区别。因此，确立化妆品用植物原料

的标准格式是推进相关标准研究工作的基础。在制定过程

中依据 GB/T	1.1- 2020《标准化工作导则第1部分：标准化
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文件的结构和起草规则》、GB/T 20000《标准化工作指南》

等指导文件，并参考借鉴《中国药典》相关内容全面推进

特色植物原料标准的研究建立 [7]。同时，结合化妆品用植

物原料在质量控制上的独特性以及现有相关标准的信息，

构建一个包含理化属性、卫生标准、特定成分鉴别与含量

测定等要素的标准格式，这一格式将特别适用于化妆品用

植物原料。在此基础上，编制植物原料的检验总则，以指

导相关检验工作。

4.2明确化妆品植物原料释义和范围

明确我国化妆品植物原料的释义、范围并对应建立植

物原料的判定原则，从根本上解决原料研发与制造、化妆

品质量控制和化妆品监管领域对植物原料边界认知存在差

异的问题，在一定程度上对推动中国在法规层面进一步

明确化妆品植物原料的概念，引导化妆品植物原料的精

准定位、有效研发、合规应用和科学宣称方面均起到积极

作用。

4.2.1划定化妆品植物原料的范围，明确植物原料和其他类

型原料的边界

通过植物原料释义的确定，强调了植物原料应具备的

三个关键要素，进一步明确了化妆品植物原料与化学合成

原料、生物技术原料的区别。依据原料类别选用对应标准

有利于监管的精准实施。

4.2.2建立化妆品植物原料的判定规则，从源头保障化妆品

植物原料的合法合规

结合化妆品植物原料的释义和解读，建立化妆品植物原

料的判定规则。使化妆品植物原料从研发开始有了明确的依

据。释义对原料的来源、加工方式、存在形式作出了明确解

读。行业中植物原料、生物技术原料、化学合成原料混淆的

情况也将有所好转。同时也为化妆品注册人备案人遴选原料

提供了依据，遴选合规的化妆品植物原料，避免由于遴选依

据不完善及认知上的偏差导致合规性出现问题。

4.2.3杜绝化妆品在无科学依据的情况下以植物原料进行虚

假或夸大宣称的情形，净化消费市场

《化妆品标签管理办法》规定 [8]，商标名以暗示含有某

类原料的用语作为商标名，产品配方中含有该类原料的，应

当在销售包装可视面对其使用目的进行说明。明确化妆品植

物原料的释义，为判断配方中是否含有植物原料，名称与具

体原料是否存在对应关系，是否应在标签上标注有说明信

息奠定了基础，同时也将有针对性的解决化妆品以植物原料

“打卖点”“蹭热度”等虚假宣称的问题。

4.2.4推动中国特色植物原料研究工作的开展，拓宽特色植

物资源化妆品的发展空间

中国特色化妆品植物原料在普通化妆品植物原料基础

上对原料质量、安全和功效方面进行整体提升。通过化

妆品植物原料释义的建立，进一步明确中国特色化妆品植

物原料应当优先符合化妆品植物原料的一般要求，进而

在使用中国特色化妆品植物原料制备的化妆品中，实现

功效上的提升、倡导更健康的理念甚至是更独特的文化 

内涵。

4.3化妆品植物原料分类的应用

建立化妆品植物原料分类模式，一方面体现并落实了

《化妆品监督管理条例》根据风险程度进行分类分级管理的

理念，另一方面充分考虑到植物原料在标准建立的过程中

与广义的化妆品原料标准通则之间的紧密联系。

4.3.1根据植物原料的类别对原料标准的控制项目进行精准

定位，强化标准的科学性与有效性

通过对植物原料的分类，能够基于植物原料组成形式

作为分类依据，建立风险级别分类的监管思路，使原料控

制项目实现精准定位：单一来源的化妆品组成物质相对简

单，风险程度相对较低；复合来源的化妆品植物原料物质

更多，风险程度相对较高。在以物质组成作为判断依据的

时候，植物原料的复杂程度可与风险级别起到一定的关联

性，为原料风险等级的判定提供指导。此外，中国特色化

妆品植物原料在控制项目中可以通过更严格、更精准的指

标来保证其质量，如填写产地来验证其文化内涵，明确原

料指纹图谱来保证其质量品质稳定等。

4.3.2在消费领域建立对化妆品植物原料应用的客观认知，

培养良好的市场氛围

客观分析法规定位与消费认知的关联性，通过科普宣

传渠道对植物原料的基础知识和分类规则对植物原料的分

类，将植物原料的使用与产品属性紧密结合，引导消费者

建立起对植物原料属性的认知。同时引导消费者关注化妆

品植物原料的添加量，使用形式。进而使消费者建立起化

妆品产品多种添加物并不能等同于产品配方中植物原料具

备有效性的科学认知，推动良好市场氛围的建立。

4.4化妆品植物原料标准的应用

建立化妆品植物原料标准体系，在有效确保原料质

量，促进原料的合理合规使用，产品安全性溯源管理等方

面都具有积极的作用，也是在建立全面、科学、运行有效

的化妆品监管体系过程中不可缺少的重要组成部分。
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4.4.1明确化妆品主体责任人在判定原料是否满足产品配方

需求时有据可查，在申报原料安全信息时有据可依

化妆品植物原料标准的建设是对于原料控制最为直接

有效的方法。原料标准建设中含有化妆品中所有需要监测

的内容及其指标，原料企业在提供对应数据后，为化妆品

注册人和备案人判定原料合规性提供了数据保障。并且标

准体系中的数据已经包含了化妆品原料安全信息中所需的

部分数据，可直接用于完成原料信息的填报。

4.4.2建立健全化妆品植物原料标准体系，为产品的安全评

估、功效评价和不良反应监测奠定基础

化妆品植物原料标准体系建设是化妆品标准体系建设

中的重要组成部分。植物原料标准体系的建立健全，使原

料的信息进一步完善。其数据可以有效运用于产品的安全

评估、功效评价和不良反应监测。随着标准体系的逐步完

善，将提供更多更全面的数据作为基础支撑，推动解决植

物原料安全和功效方面论证难度大、争议多的局面。

4.4.3通过化妆品植物原料标准进一步明确原料基本信息，

支持化妆品原料安全信息的填报

化妆品植物原料标准中体现了植物原料大部分基本信

息和关键要素。在原料责任方在填报原料安全信息或化妆

品注册人、备案人填报《原料安全相关信息》时，可作为

原料信息的有效来源。

5.结语

化妆品植物原料标准体系的建立健全，核心在于以原

料释义提高中国化妆品植物原料标准的准确性，以标准通

则推动中国化妆品植物原料标准的规范性，以原料科学分

类增强中国化妆品植物原料标准的实用性。建立植物原料

相关概念形成统一认知。确保相关原料规范使用，保护消

费者用妆安全，推动产业高质量发展，全面提升化妆品植

物原料标准的合法性、规范性和适用性。
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A b s t r a c t  :   In	 recent	years,	 the	 cosmetics	 industry	 featuring	plant-based	 ingredients	has	developed	 rapidly.	Despite	
the issuance of a series of standards, there are still issues such as an imperfect standard system, lagging 
standard	 updates,	 and	weak	 basic	 research.	With	 the	 increasing	 demand	 for	 natural	 cosmetics	 among	
consumers, plant-based ingredients are being increasingly used in cosmetics, and the demand for standards 
has	become	more	urgent.	This	article	focuses	on	enhancing	the	scientificity,	uniformity,	and	operability	of	
standards,	as	well	as	strengthening	research	on	safety	assessments	and	efficacy	evaluations.	In	the	future,	
international cooperation should be further strengthened to promote the unification and mutual recognition 
of standards, while basic research should also be enhanced to promote the healthy development of the 
industry.
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