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FDA 对化妆品的管制：FDA 如何监管未经 FDA 批准的化妆品？ 
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返回《化妆品与美国法律》 
法律不要求化妆品及除着色添加剂以外的成分在上市前取得 FDA 批准，但确实存在适用

于州际贸易市场上的化妆品的法律法规。  
涉及在美国销售的化妆品的两部最重要的法律是《联邦食品、药品和化妆品法案》

（FD&C 法案）和《正确包装和标识法》（FPLA）。FDA 根据这两部法律的授权对化妆

品进地监管。 
在美国，联邦法律由国会制定。为了让法律贴近日常工作，国会授权包括 FDA 在内的某

些政府机构制定法规。变更 FDA 对化妆品的法定管制需要国会修改法律。 
• 什么样的产品属于法律定义的“化妆品”？  
• 对于化妆品安全和标识问题，法律如何规定？ 
• FDA 会否在化妆品上市前批准化妆品？ 
• 负责证明化妆品安全性的主体是谁？ 
• FDA 能否下令从市场上召回有安全隐患的化妆品？  
• FDA 可对销售掺假化妆品的公司或个人采取哪些措施？ 
• FDA 可否检查化妆品生产厂家？ 
• FDA 是否测试化妆品或推荐测试实验室？  
• 化妆品公司是否需要向 FDA 注册或取得 FDA 核发的经营许可？  

 
什么样的产品属于法律定义的“化妆品”？ 
FD&C 法案根据化妆品的预期用途将化妆品定义为：“用于涂擦、倾倒、喷洒或喷涂，或

渗透进入或以其他方式作用于人体上的产品…目的是清洁、美化、提高吸引力或改变外

貌”[FD&C 法案第 201 条(i)款]。本定义中包含的产品为保湿乳液、香水、口红、指甲油、

眼部和面部化妆制品、洗发液、烫发剂、染发剂、除臭剂以及拟作为化妆品的一部分进行

使用的任何物质。化妆品不包括肥皂。（欲了解哪些产品被视为监管意义上的“肥皂”，请

参见“肥皂”）。  
但是，如果某产品的预期用途为治疗，如治疗或预防疾病，或影响身体的结构或功能，则

该产品是药品(FD&C 法案第 201 条(g)款)，或在某些情况下，可以将其认定为医疗器械

(FD&C 法案第 201 条(h)款)，即使其会影响人的容貌。其他“个人护理产品”可作为膳食补
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充剂或消费品进行监管。欲了解更多信息，请参见“是化妆品还是药品，或者两者都是？

（或者是肥皂？）”和“化妆品问答：个人护理产品。” 
此处列出的信息仅适用于对被 FD&C 法案界定为化妆品的产品的监管。 
返回顶部 
对于化妆品安全和标识问题，法律如何规定？ 
FD&C 法案禁止在州际贸易中销售掺假或冒牌化妆品。 
“掺假”是指涉及产品成分的违规行为，不论此类违规行为是否是产品成分、污染物、加

工、包装或装运和搬运的结果。根据 FD&C 法案，有以下情况的化妆品属于掺假化妆

品： 
• “其带有或含有任何在其标签规定的使用条件或通常使用条件下可能对用户造成伤

害的有毒或有害物质（煤焦油染发剂除外）； 
• “其全部或部分由任何不洁、腐烂或腐败降解的物质组成”； 
• “其是在不卫生的条件下生产、包装或保存的，导致其可能已受到污物沾染或可能

对健康造成伤害”； 
• “其容器全部或部分由任何可能使内容物对健康造成伤害的有毒或有害物质组成”；

或 
• 除煤焦油染发剂外，“其是，或者带有或含有 FD&C 法案第 721 条(a)款定义的不安

全着色添加剂”。（FD&C 法案第 601 条） 
“冒牌”是指涉及贴有不当标识或以欺骗性方式包装的产品的违规行为。根据 FD&C 法案，

有以下情况的化妆品属于冒牌化妆品： 
• “其标签在任何方面均具有虚假性或误导性”； 
• 其标签不含所有必要的信息。（计划在原加工商或包装商以外的机构进行加工、贴

标签或重新包装的化妆品可不适用此项规定。请参见《联邦法规汇编》第 21 篇第

701.9 条。）  
• 其标签上虽有必要的信息，但不够显眼； 
• “其容器的制造、构造或填充方式令人产生误解”； 
• 其是不符合根据 FD&C 法案第 721 条颁布的适用法规的着色添加剂，但染发剂除

外；和 
• “其包装或标识违反依据 1970 年《危险物品包装法案》第 3 条或第 4 条颁布的适

用法规。”（FD&C 法案第 602 条） 
根据 FD&C 法案，产品描述中未提供重大事实的产品也可以被认定为冒牌产品。举例而

言，这意味着，产品标签上需要有安全使用指示和警示性声明，以确保产品的安全使用。 
此外，根据 FPLA 的授权，FDA 要求生产厂家提供向消费者零售的化妆品的成分列表

（《联邦法规汇编》（CFR）第 21 篇第 701.3 条）。不符合 FPLA 规定的化妆品被视为

FD&C 法案项下的冒牌化妆品。（FPLA 第 1456 条）此项要求不适用于仅用于专业用途

或仅供机构（如学校或工作场所）使用的化妆品，或被用作免费样品或酒店用品的化妆

品。  
FDA 可以对违反上述法律上市的化妆品以及销售该等化妆品的公司和个人采取措施。  
FDA 会否在化妆品上市前批准化妆品？ 
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FDA 对化妆品的法定管制有别于其对其监管的其他产品（如药品、生物制品和医疗器

械）的管制。根据法律，除着色添加剂外，化妆品及其成分不需要取得 FDA 的售前许

可。但是，FDA 可以对违法上市的产品或违法的公司或个人采取执法行动。 
一般情况下，除了着色添加剂和受法规禁止或限制的化妆品成分外，生产厂家可以在生产

化妆品时使用任何成分，但前提是： 
• 该等成分和成品化妆品在其标签所述的使用条件或通常使用条件下是安全的； 
• 产品标识方法正确；和 
• 对该等成分的使用不会使化妆品成为 FDA 执行的法律项下的掺假或冒牌产品。 

返回顶部 
负责证明化妆品安全性的主体是谁？ 
制造或销售化妆品的公司和个人有保障其产品安全性的法律责任。法律和 FDA 法规均不

要求对个别化妆品或成分进行特定测试，以证明该等化妆品或成分是安全的。法律也不要

求化妆品公司与 FDA 共享各自的安全信息。 
FDA 一贯建议生产厂家对其产品和产品成分进行必要的测试，以保障其产品和产品成分

的安全性。公司可以通过各种方式证明其产品和产品成分的安全性。FDA 规定，“以下方

法足以证明产品的安全性：（a）使用已经可获取的个别成分和与特定化妆品成分类似的

产品配方毒性测试数据，和（b）根据已有数据和信息进行额外毒性测试和其他适当的测

试。”(1975 年 3 月 3 日版《联邦公报》第 8916 页)。 
此外，相关法规禁止或限制在化妆品中使用若干成分，并要求某些类型化妆品标签上加注

警示性声明。 
返回顶部 
FDA 能否下令从市场上召回有安全隐患的化妆品？ 
召回化妆品属于生产厂家或分销商采取的自愿行为，其目的是肃清市场上存在安全隐患或

重大欺骗的产品或因故存在缺陷的产品（《联邦法规汇编》第 21 篇第 7.40 条（a）
款）。FDA 无权下令召回化妆品，但我们有权对召回产品的公司进行监控，而且如果公

司在收到 FDA 的书面要求后不愿意将有安全隐患的产品撤出市场，我们可以要求召回该

等产品。 欲了解更多信息，请参阅“FDA 化妆品召回政策”。  
FDA 可对销售掺假或冒牌化妆品的公司或个人采取哪些措施？ 
如果 FDA 掌握表明某化妆品为掺假或冒牌化妆品的可靠信息，其可以采取有针对性的监

管措施。例如，FDA 可以通过属于联邦法院系统的司法部采取措施，从而肃清市场上的

掺假和冒牌化妆品。为了防止掺假或冒牌化妆品进一步渗透至美国市场，FDA 可以请求

联邦地区法院发布针对违规化妆品的生产厂家或分销商的禁令。不合法的化妆品可能会遭

到扣押。“扣押”是指政府扣留违法人员或涉嫌违法人员的财产。FDA 还可以对违法人员提

起刑事诉讼。 
此外，FDA 与美国海关及边境保卫局密切合作监控进口。根据 FD&C 法案第 801 条(a)
款，进口化妆品在通过美国海关入境时需要接受 FDA 的审查。不符合 FDA 法律法规的化

妆品将被拒绝进入美国。此类化妆品必须进行合规化处理（如有可能）、销毁或转口。

FDA 不会对进入美国的每一批化妆品逐一进行检查，但进口化妆品仍受其执行的法律约

束，即使该等化妆品入境后未受到检查。欲了解更多信息，请参阅“化妆品进口商信息”。 
FDA 根据其优先事项安排、公共健康关切和可获得的资源采取监管措施。  
返回顶部 
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FDA 可否检查化妆品生产厂家？ 
FDA 可以检查化妆品生产工厂，以确保化妆品的安全性和确定化妆品是否属于 FD＆C 法

案或 FPLA 项下的掺假或冒牌化妆品。   
FDA 是否测试化妆品或推荐测试实验室？ 
虽然化妆品不需要取得 FD＆C 法案的售前许可，但我们确实在化妆品工厂检验、进口检

验和与化妆品使用相关的不良事件投诉跟进过程中收集用于检查和分析的样品。FDA 还

可以对化妆品及其成分进行研究，以解决安全关切。 
FDA 不履行私营测试实验室的职能，并且为了避免利益冲突，我们也不向消费者或生产

厂家介绍进行样品分析的私营实验室。  
化妆品公司是否需要向 FDA 注册或取得 FDA 核发的经营许可？ 
根据法律，生产厂家不需要向 FDA 注册其化妆品生产工厂或办理产品配方备案手续，并

且将化妆品出口至美国也不需要注册编号。 
但是，我们鼓励化妆品公司通过在线注册系统参与 FDA 的化妆品自愿注册计划(VCRP)。
化妆品生产厂家、分销商和包装商可以向 FDA 办理其正在向美国消费者销售的产品信息

备案手续，并在 VCRP 数据库中注册其生产和/或包装工厂地址。欲了解更多有关本计划

的信息，请参阅化妆品自愿注册计划(VCRP)。  
Related Resources  相关资源 

• 是化妆品还是药品，或者两者都是?(或者是肥皂?) 
• 主要法律概念：州际贸易，掺假和冒牌 
• 合规与监管 
• 标签与标签上的说明 
• 出口化妆品 
• 进口化妆品 

返回顶部 
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