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化
妆品配方中的原料种类繁多，尤其是近年来天然

原料以及各种功能性添加剂在化妆品中的应用日

趋增多，产品更易受微生物侵扰。在化妆品中，

防腐剂的作用是保护产品，使之免受微生物污染，延长产品

货架期，与此同时也确保了产品的安全性，防止消费者因使

用受微生物污染的产品而引发感染[1]。 

Davidson和Branen[2] 创立的3种主要作用模式揭示了化妆

品防腐剂的作用机理。第一类是引起膜的通透性丧失，导致

细胞内容物渗出，丧失电子动力产生的能量；第二类是抑制

或使必须的细胞酶失活，通常在酶的活性部位与巯基或羟基

反应，直接攻击酶的活性物；第三类是对基因物质的破坏，

阻止细胞复制，影响细胞的合成与呼吸活动。常用的化妆品

防腐剂苯氧乙醇、对羟基苯甲酸酯类等以第一类作用模式为

主，而咪唑烷基脲类、异噻唑啉酮类、碘丙炔醇丁基氨甲酸

酯等防腐剂的作用模式主要为第二类。不同的防腐成分，其

适用范围及对微生物的抑制能力各有不同。

笔者介绍了几种化妆品常用防腐剂的技术应用及其法

规演变，向消费者宣传如何正确看待防腐剂，也为从业者提

供参考。

1 咪唑烷基脲类

20世纪60年代，人们发现使用未添加防腐剂的护肤品

后，皮肤会出现细菌感染症状。出于对健康护肤的追求，第

一支咪唑烷基脲防腐剂——Germall 115在Sutton实验室应运

而生。1973年被化妆品盥洗用品香精香料协会（Cosmetic, 

Toiletry, and Fragrance Association, CTFA）以咪唑烷基脲的命

名收入化妆品原料词典，从此作为化妆品防腐剂被广泛应用

于各种化妆品配方。

咪唑烷基脲（INCI：Imidazolidinyl urea）为白色、流动

性的吸湿粉末，无味，极易溶于水。pH在3.0～10.0可有效

抑制革兰氏阴性菌和阳性菌，60 ℃以下添加至配方防腐效

果最佳。通过复配碘丙炔醇丁基氨甲酸酯（IPBC）或对羟

基苯甲酸酯类等，可达到广谱抑菌效果。

1981年，双（羟甲基）咪唑烷基脲（INCI：Diazolidinyl 

urea（Germall II））作为咪唑烷基脲家族新成员问世。同

样是白色、自由流动的吸湿性粉末，极易溶于水。60 ℃以

下加入配方，pH在3.0～10.0有效抑制革兰氏阴性菌和阳性

菌。常用剂量在0.3%以下，具有优异的防腐效能。在原料
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配伍方面，建议避免与二苯酮类防晒剂共用。美国化妆品

成分审核（Cosmetic Ingredient Review）和欧洲化妆品和非

食品消费者科学委员会（THE SCIENTIFIC COMMITTEE 

ON COSMETIC PRODUCTS AND NON-FOOD PRODUCTS 

INTENDED FOR CONSUMERS）对甲醛释放体的安全评估

报告均明确表示在目前的研究数据支持下，甲醛释放体在法

规允许使用限量下安全无毒、不致癌、不致畸。

咪唑烷基脲类防腐剂在欧盟化妆品法规中的要求[3-5]见

表1。

表1	 咪唑烷基脲类在欧盟化妆品法规中的要求
Tab.1	 Requirements	of	imidazolidinyl	urea	in	EU	commission	cosmetics	
	 	 regulation

时间 咪唑烷基脲 双（羟甲基）咪唑烷基脲

1982年
至今

最 大允许用量0.6%，如
果 成 品中甲 醛 含 量 大
于0.05%时需要 标注
“含甲醛”。

最 大允许用量0.5%，如
果 成 品中甲 醛 含 量 大
于0.05%时需要 标注
“含甲醛”。

显然，咪唑烷基脲和双（羟甲基）咪唑烷基脲自1982年

至今未做变更。在我国，《化妆品安全技术规范》（2015年版）

中给出了相同的使用指导。

2 碘丙炔醇丁基氨甲酸酯

碘丙炔醇丁基氨甲酸酯（INCI: Iodopropynyl butylcarbamate）

是一种卤化不饱和有机化合物，简称IPBC。高纯度的IPBC

为白色或微黄色结晶粉末，64～68 ℃溶化，低于50 ℃时加

入配方，具有良好的稳定性。易溶于表面活性剂、乳化剂、

极性溶剂，常以丙二醇作为助溶剂，预溶后加入配方，pH

适用范围为4～9，能满足大多数配方设计需求。IPBC是化

妆品防腐剂中为数不多的真菌抑制剂，常与抗细菌防腐剂搭

配使用，如咪唑烷基脲、双（羟甲基）咪唑烷基脲等，可解

决诸多复杂配方防腐难题。

碘丙炔醇丁基氨甲酸酯在欧盟化妆品法规中的要求[7-15]

见表2。

表2	 碘丙炔醇丁基氨甲酸酯在欧盟化妆品法规中的要求
Tab.2	 Requirements	of	iodopropynyl	butylcarbamate	in	EU	commission	cosmetics	regulation

时间 碘丙炔醇丁基氨甲酸酯

1992年—1998年 最大允许用量0.1%。

1998年—2000年 最大允许用量0.05%，不可用于口腔卫生与唇部护理产品。

2000年—2007年 最大允许用量0.05%，驻留类产品中大于0.02%时需标注“含碘”，不可用于口腔卫生与唇部护理产品。

2007年至今

淋洗类产品中最大用量0.02%，不得用于三岁以下儿童产品，沐浴产品和香波除外；
驻留类产品中最大用量0.01%，除臭产品和抑汗产品中最大用量0.007 5%，不得用于三岁以下儿童使用的产品中，不

可用于大面积体霜和体乳；
不可用于口腔卫生与唇部护理产品，仅当产品有可能为三岁以下儿童使用时，需标注“三岁以下儿童勿用”。

IPBC最近一次的法规变更源于2004年SCCNFP对欧洲沿

海地区的国家人均碘日摄入量的调查评估[16] ，发现其日常

饮食如牛奶等食物中已富含碘。考虑到欧洲不同人群对碘的

生理、生物属性的风险不同，经过5年的体外暴露实验等系

列评估后，在SCCNFP/0826/04中建议欧洲人群碘的日摄入

量为不超过150 μg/d，短期上限为1 000 μg/d。欧盟委员会根

据SCCNFP的安全评估建议，于2007年修改了IPBC在化妆品

法规中的准用范围，沿用至今。1998年5月1日美国CIR公布

IPBC安全性的最终评估报告 [6]，结论是IPBC作为化妆品原

料使用量低于0.1%是安全的，不建议用于喷雾剂，并于2013

年作了复评，维持1998年的评估建议不变。

我国《化妆品安全技术规范》（2015年版）对IPBC的使

用指导同表2。

3 对羟基苯甲酸及其盐类和酯类

对羟基苯甲酸酯及其盐类和酯类（INCI：4-Hydroxybenzoic 

acid and its salts and esters）俗称尼泊金酯，在化妆品中使用

最广，早在1924年就被作为防腐剂使用[3]。可由对羟基苯甲

酸与适当的醇通过酯化反应制得，主要包括羟苯甲酯、乙

酯、丙酯、丁酯、异丙酯、异丁酯等，白色结晶粉末，无

味，在水中的溶解度随着分子量的增加而减少。有效pH为

3～8，pH大于8时，由于分子解离，防腐能力下降。在配方

中主要发挥抑制真菌的功效，通常与抑制细菌的防腐剂复配

使用。在原料配伍方面，由于其与非离子表面活性剂作用产
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生的胶胞对此类防腐剂有加溶作用，使水相中的防腐剂含量

下降，可被利用的防腐剂余量很有可能不足以抑制污染源生

长，因此建议尽量避免与非离子表面活性剂共用。

从20世纪开始对羟基苯甲酸酯作为防腐剂已被广泛应

用于化妆品、药品及食品。1942年被美国收入国家处方集

VII[18]，1947年羟苯甲酯和羟苯丙酯同时被编入美国药典XIII。

有关对羟基苯甲酸及其盐类和酯类在欧盟化妆品法规

中的要求[3,18]见表3。

表3	 对羟基苯甲酸及其盐类和酯类在欧盟化妆品法规中的要求
Tab.3	 Requirements	of	4-hydroxybenzoic	acid	and	its	salts	and	esters	in	EU	commission	cosmetics	regulation

时间 对羟基苯甲酸及其盐类和酯类

1982年—2007年
单 一酯类最大允许用量为0.4%，混合酯最大允许用量为0.8%。规定对羟基苯甲酸酯类包含对羟基苯甲酸甲酯、乙

酯、丙酯、异丙酯、丁酯、异丁酯、苯酯。

2007年—2014年
单 一酯类最大允许用量为0.4%，混合酯最大允许用量为0.8%。定义了相应的盐类：对羟基苯甲酸钙、对羟基苯甲酸

丁酯钾、对羟基苯甲酸乙酯钾、对羟基苯甲酸甲酯钾、对羟基苯甲酸钾、对羟基苯甲酸丙酯钾、对羟基苯甲酸甲酯
钠、对羟基苯甲酸乙酯钠、对羟基苯甲酸异丙酯钠、对羟基苯甲酸异丁酯钠、对羟基苯甲酸钠。

2014年至今

对 羟基苯甲酸甲酯、乙酯及其盐类，单一酯类最大允许用量为0.4%（按酸计）；对羟基苯甲酸丙酯、丁酯及其盐类：单
一酯类最大允许用量为0.14%（按酸计），不可用于三岁以下儿童尿布区域的留存型产品，三岁以下儿童（非尿布区
域）的留存型产品中使用丙酯和丁酯时需作标注；甲酯、乙酯、丙酯、丁酯混合使用时，最大允许用量为0.8%（按酸
计），其中丙酯和丁酯及其盐类单独用量不超过0.14%。对羟基苯甲酸异丙酯、对羟基苯甲酸异丁酯、对羟基苯甲
酸苯酯、对羟基苯甲酸苄酯、对羟基苯甲酸戊酯不允许使用。

从法规变更可以发现，短链酯类如甲酯、乙酯，在化

妆品中的应用自1982年以来一直未有变动。长链酯类最近一

次的法规变更，源于消费者安全委员会 （Scientific Committee 

on Consumer  Safety ，SCCS）在2011年发现对羟基苯甲酸及

其盐类和酯类的雌激素属性随链长的增加而增加。欧盟参考

了SCCS的评估建议，于2014年修改了长链对羟基苯甲酸及

其盐类和酯类的法规指导。

我国《化妆品安全技术规范》（2015年版）有关对羟基

苯甲酸及其盐类和酯类的使用指导同表3。

4 异噻唑啉酮类及其衍生物

异噻唑啉酮类主要由甲基氯异噻唑啉酮（INCI：

Methylchloroisothiazolinone, 简称MCI）和甲基异噻唑啉酮

（INCI: Methylisothiazolinone, 简称MI）组成，二者通常以质

量比3∶1（m（MCI） ∶m（MI））混合再与镁的盐溶液混合

以水溶液的形式用于化妆品防腐剂。适用pH宽, 广谱抑菌，

主要用于香波、浴液等洗去型配方。其杀菌机理是与蛋白质

的巯基反应，抑制活性物运输和葡萄糖氧化作用，使细菌变

性，因此配方中的蛋白质会令其失活。

异噻唑啉酮类在欧盟化妆品法规中的要求[3,19-22]见表4。

由于SCCNFP频繁接到消费者使用含甲基异噻唑啉酮类

的产品导致皮肤致敏性的报告反馈，欧盟在审核了SCCNFP

的各项调查评估后，最终将这类物质禁用于留存型产品，并

规定了MI最高添加量为0.01%，MCI/MI仅准用于洗去型产

品，其最高添加量为0.001 5%，且在同一个产品中两者不可

共用。2016年7月22日公布的甲基异噻唑啉酮法规指导预计

在2017年2月12日实施。我国《化妆品安全技术规范》（2015

年版）对异噻唑啉酮类的法规指导见表5。

表4	 异噻唑啉酮类在欧盟化妆品法规中的要求
Tab.4	 Requirements	of	isothiazolinone	in	EU	commission	cosmetics	regulation

时间 甲基异噻唑啉酮 甲基氯异噻唑啉酮/甲基异噻唑啉酮

1982年—1986年 无 质量比为3∶1时最大允许用量为0.005%

1986年—1989年 无 质量比为3∶1时最大允许用量为0.003%

1989年—2005年 无 质量比为3∶1时最大允许用量为0.001 5%

2005年—2014年 最大允许用量为0.01% 质量比为3∶1时最大允许用量为0.001 5%

2014年—2016年 最大允许用量为0.01% 质量比为3∶1时仅准用于淋洗类产品，最大允许用量为0.001 5%

2016年至今
只 可在冲洗类产品使用，最大允许用量为0.01%，

不可与MCI/MI在同一个产品中共用
质量比为3∶1时仅准用于淋洗类产品，最大允许用量为0.001 5%



Policy window 管理法规

29第40卷　2017年第2期

5 苯氧乙醇

苯氧乙醇，INCI名为Phenoxyethanol，油状液体，略有

芳香气味。80 ℃以下稳定， pH在3～10稳定有效，可与阴、

阳离子表面活性剂配伍，在高乙氧基化合物中会失活。易添

加至各类配方，由于具有一定的乳化作用，对产品的黏度影

响较大。主要对细菌产生抑制，对真菌的抑制较弱，通常复

配短链的对羟基苯甲酸酯，如甲酯、丙酯，或多元醇等，以

达到广谱抑菌的效果。针对富营养的复杂配方，建议降低苯

氧乙醇用量，多复配短链的对羟基苯甲酸酯，以减少苯氧乙

醇可能带来的皮肤灼热感，或少量复配双（羟甲基）咪唑烷

基脲和IPBC等传统防腐剂，以增强配方的整体防腐能力。

关于苯氧乙醇在欧盟化妆品法规中的要求[3,15,19]见表6。

表6	 苯氧乙醇在欧盟化妆品法规中的变化
Tab.6	 Changes	of	phenoxyethanol	in	EU	commission	cosmetics	regulation

时间 苯氧乙醇

1982年至今 最大允许用量为1.0%

苯氧乙醇自1982年使用至今，只是在2012年SCCSNFP

收到来自法国的风险评估申请，申请建议在三岁以下儿童护

理产品中最高剂量不超过0.4%，且不可用于三岁以下儿童

的臀部护理产品[23]。目前，欧盟对苯氧乙醇的法规指导维持

最大允许用量1.0%不变。

6 讨论

近年来国内化妆品行业掀起一股追求“无防腐”热潮，

未被列入《化妆品安全技术规范》（2015年版）化妆品组分

中准用防腐剂目录但又具备防腐功效的“防腐替代”备受追

捧。随着化妆品技术规范的不断完善，这些在法规监管以外

的防腐替代剂的安全性问题逐渐浮上水面。相较之下，在化

妆品准用防腐剂目录中的防腐剂成分，由SCCNFP总结多国

的消费者应用反馈以及相关的评估测试后将相关建议提交欧

盟委员会，经委员会评审后给出最终的使用法规指导，其安

全性可谓有法可循，有据可依。

结合实际工厂卫生环境和产品配方架构，在法规指导

下适当地正确使用防腐剂，不失为配方设计的上佳选择。
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