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摘      要： 本文系统梳理了传统防腐剂的局限性及全球监管趋势，重点分析了天然来源防腐等效剂、新型化

学“防腐剂”、物理防腐技术及多元复配体系等新型防腐策略的研究进展。同时，探讨了当前行

业在安全性评估、法规滞后及消费者认知等方面面临的主要挑战，并对未来绿色化、智能化及法

规协同化发展方向进行了展望。
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化妆品是微生物生长的理想培养基，其富含的水分、

油脂、蛋白质等成分为细菌、霉菌和酵母的繁殖提供了必

要条件 [1]。为防止产品在使用及储存过程中受到微生物污

染，从而引发产品变质及消费者健康风险（如皮肤感染、

过敏等），在化妆品中添加防腐剂是保障产品安全的重要

手段 [2]。

然而，随着消费者对“无添加”“零防腐”产品的追求

日益增强，以及部分传统防腐剂（如尼泊金酯类、甲基异

噻唑啉酮等）的安全性争议不断 [3,4]，化妆品防腐剂的发展

正面临前所未有的挑战。如何在确保产品安全的同时，回

应消费者的健康诉求，已成为行业亟待解决的核心问题。

理想的防腐剂应具备广谱高效、安全性高、稳定性

好、配伍性佳、无色无味及成本合理等特性 [5]。当前，化

妆品防腐剂的研究重点已从单一追求高效广谱抗菌，转向

开发更安全、更温和且符合“绿色、天然”消费理念的新

型防腐体系 [6]。本文系统梳理了该领域的最新研究进展，

并展望其未来发展方向。

1. 传统防腐剂及其监管现状

1.1 主要传统防腐剂类别与应用

1.1.1 尼泊金酯类

尼泊金酯类是全球范围内应用最广泛的防腐剂之一，

其化学结构为对羟基苯甲酸的酯化衍生物。常见种类包括

甲酯、乙酯、丙酯、丁酯等，其抗菌活性随烷基链长度的

增加而增强（丁酯 > 丙酯 > 乙酯 > 甲酯）[7]。由于在低浓

度下（通常为0.01%~0.3%）即可有效抑制霉菌、酵母菌

和细菌，尼泊金酯成为众多水基和油基产品的首选防腐方

案。然而，自2004年 Darbre等报道，在乳腺癌组织中检

测到尼泊金酯残留后，其潜在的类雌激素活性引发广泛争

议 [8]。尽管后续多项评估认为，在规定浓度下使用含尼泊

金酯的化妆品对消费者是安全的，但公众疑虑仍未消除。

自2014年起，欧盟法规 (EC) No 1223/2009限制尼泊金丙

酯、丁酯及其盐类在单独使用时浓度不得超过0.14%，混

合使用时总浓度亦不得超过0.14%，并禁止其在3岁以下儿

童尿布区的驻留类产品中使用 [9]。中国《化妆品安全技术

规范》（2015年版）也参考欧盟法规，对尼泊金酯的使用

种类和浓度做出了相应规定 [2]。

1.1.2 甲醛释放体类

甲醛释放体类防腐剂是一类通过缓慢释放微量甲醛以

实现杀菌防腐的化合物，因其广谱、高效的抗菌性能，被

广泛应用于个人护理产品中。该类防腐剂并非直接以甲醛

形式存在，而是在水相体系中通过水解等机制持续释放微

量甲醛，从而提供长效抗菌保护 [10]。然而，甲醛被国际癌

症研究机构列为1类人类致癌物，其潜在的皮肤致敏性和

健康风险使得该类防腐剂的应用备受争议 [11-12]。中国《化

妆品安全技术规范》（2022年版）规定，化妆品中游离甲

醛的浓度不得超过0.2%，且当成品中甲醛浓度超过0.05%

时，必须在标签上标注“含甲醛”[13]。欧盟化妆品法规 EC 

No 1223/2009不仅限定了游离甲醛浓度，还对部分甲醛释

放体的使用浓度和条件做出了更严格的限制。

1.1.3 异噻唑啉酮类

异噻唑啉酮类防腐剂自20世纪70年代问世以来，凭

借其广谱、高效、易降解等优点，成为全球用量最大的防

腐剂种类之一 [14]。然而，随着其应用范围的扩大，该类防

腐剂引起的过敏性接触性皮炎病例逐年增多，大量临床研
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究和病例报告证实：异噻唑啉酮类，特别是甲基异噻唑啉

酮，是强致敏原 [15,16]。体外细胞实验表明，该类化合物具

有一定的细胞毒性 [17-18]。欧盟于2016年禁止 MIT在驻留型

化妆品中使用，并于2017年将淋洗型产品中的限用浓度从

0.01%降至0.0015%[19]。中国《化妆品安全技术规范》（2022

年版）也已对 MIT的使用范围和浓度做出了严格限制。

1.2 全球法规监管趋势

1.2.1 欧盟 

欧盟凭借其附录 V（准用防腐剂清单）建立了全球最

为严格的监管体系。该清单不仅明确规定了每种防腐剂的

使用范围和最大浓度，还持续进行动态更新。据欧盟化妆

品成分数据库统计，附录 V防腐剂清单目前仅保留约50

余种允许使用的物质，并附有严格的使用条件和警示语要

求。欧盟消费者安全科学委员会持续对列入附录 V的物质

进行再评估，近年来最显著的变化是针对 MIT和 MCI的监

管收紧。

1.2.2 中国 

中国《化妆品安全技术规范》（2015年版）及其后续

修订案构建了以“准用防腐剂清单”为核心的管理模式。

该清单共收录51项（截至2023年）准用防腐剂，与欧盟附

录 V高度相似。2022年的修订中，参考欧盟法规，将 MIT

在冲洗型化妆品中的限量由0.01%收紧至0.0015%，并禁止

用于驻留型产品 [20]。自《化妆品监督管理条例》（2021年）

实施以来，中国强制要求产品注册或备案时提交基于产品

配方的安全评估报告，这对防腐剂的风险评估提出了更高

要求 [21]。

1.2.3 美国 

美国食品药品监督管理局对化妆品成分的监管基于

《联邦食品、药品和化妆品法案》，其模式与欧亚有所不

同。FDA未设立类似于欧盟附录 V或中国《化妆品安全技

术规范》（2022年版）的“准用防腐剂正面清单”，原则

上，除法规明确禁止或限制使用的少数物质外，企业可自

行决定使用其他防腐剂。这种模式更依赖于行业的自我监

管和消费者的诉讼风险，导致了与欧亚市场在配方策略上

的显著差异。

总体而言，全球监管环境正趋于统一和严格，客观上

推动了化妆品行业加速淘汰高风险传统防腐剂，并积极寻

求更安全、更温和的替代方案。

2. 新型防腐体系的研究进展

2.1 天然及天然来源防腐剂

2.1.1 植物精油类 

植物精油是植物源防腐剂中研究最广泛、效果最显著

的一类。

肉桂精油的主要活性成分为肉桂醛，对细菌和霉菌均

有良好效果。研究表明，其对大肠杆菌和金黄色葡萄球菌

的最低抑菌浓度分别为0.02% (v/v) 和0.04% (v/v)[22]。在面

霜配方中添加0.3%的肉桂精油，能有效通过挑战性测试。

茶树精油的主要活性成分为松油烯 -4-醇，对革兰氏阳

性菌和真菌表现出强抑制作用。研究证实，0.5%的茶树精

油对痤疮丙酸杆菌的抑制率超过99.9%[23]。

百里香精油富含百里香酚和香芹酚，其对黑曲霉和白

色念珠菌的 MIC值在0.05%~0.1%之间，抗菌谱广，效力

强 [24]。

2.1.2 植物提取物类

迷迭香提取物富含鼠尾草酸、迷迭香酚等酚类二萜，

兼具抗氧化和抗菌性能。研究表明，其在0.1%的添加量

下，即可有效抑制枯草芽孢杆菌 [25]。

厚朴树皮提取物中的厚朴酚与和厚朴酚对革兰氏阳性

菌，特别是痤疮丙酸杆菌和耐甲氧西林金黄色葡萄球菌有

强烈抑制作用 [26]。

黄连提取物中的小檗碱等生物碱对革兰氏阳性菌和

真菌有显著抑制作用，MIC值通常在10~50 μg/mL范围

内 [27]。

植物源防腐剂在实际应用中仍面临成分复杂、稳定性

差、气味与颜色干扰、用量与成本较高以及标准化与法规

问题等挑战。

2.1.3 微生物发酵产物 

ε-聚赖氨酸是由白色链霉菌等微生物代谢产生的一种

同型单体聚合物，具有良好的水溶性和热稳定性。研究表

明，ε-聚赖氨酸对大肠杆菌、金黄色葡萄球菌和黑曲霉均

表现出强烈的抑制作用 [28]。在实际应用中，常与甘氨酸、

溶菌酶等复配使用，以拓宽抗菌谱并降低使用浓度。

纳他霉素由纳塔尔链霉菌产生，能够高效、专一地抑

制酵母菌和霉菌 [29]。其水溶性和光稳定性较差，常通过微

胶囊化技术或与其他水溶性防腐剂复配来克服这一缺点。
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溶菌酶广泛存在于鸡蛋清、人体泪液和唾液中，目前主要

通过微生物发酵进行商业化生产。研究表明，在 pH：5.0~7.0

和温度低于50°C条件下，溶菌酶能保持较高活性 [30]。

微生物源防腐剂优势明显，但仍面临成本较高、抗菌

谱有限、稳定性问题及法规限制等挑战。

2.2 新型合成防腐剂

2.2.1 乙基己基甘油 

乙基己基甘油是一种多功能的润肤剂和增效剂，其本

身具有中等程度的抗菌活性，但更重要的作用在于其“增

效”功能。研究表明，乙基己基甘油能够破坏微生物细胞

膜结构，增加膜通透性，从而增强其他防腐剂的杀菌作

用 [31]。将0.5%的乙基己基甘油与0.3%的苯氧乙醇复配，

抗菌效果显著提升，同时降低了潜在刺激性 [32]。临床安全

性测试表明，其致敏率极低 [33]。

2.2.2  1,2-烷基二醇（1,2-己二醇 /1,2-戊二醇）

1,2-己二醇和1,2-戊二醇属于小分子多元醇，兼具保

湿与防腐功能。它们主要通过渗透进入微生物细胞，干扰

其生理生化过程，抑制酶活性和破坏蛋白质结构，从而导

致细胞死亡 [34]。研究表明，在特定浓度下，二者表现出广

谱抗菌活性 [35]。在挑战性测试中，含有1.5% 1,2-己二醇和

0.5% 1,2-戊二醇的护肤配方可作为完整的自防腐体系 [36]。

2.2.3 对羟基苯乙酮

对羟基苯乙酮是一种存在于菊科植物中的天然物质，

也可通过合成获得，兼具抗氧化和防腐性能。其对微生物

的作用类似于“质子载体”，能够瓦解细胞膜上的质子梯

度，破坏细胞的能量代谢 [37]。研究显示，0.5%的对羟基苯

乙酮与0.7%的苯氧乙醇复配后，其抗菌效能等同于或优于

1.0%的单一苯氧乙醇，同时显著降低了体系的刺激性 [38]。

人体安全性测试表明，其具有良好的皮肤耐受性。

2.3 物理防腐技术与包装创新

2.3.1 物理防腐技术

高压处理技术可在常温或较低温度下对产品施加

100~1000 MPa压力，破坏微生物细胞结构，有效杀灭细

菌、酵母菌和霉菌，尤其适用于高端天然护肤品 [39]。

辐照技术利用 γ射线或电子束对原料或包装材料进行照

射，直接破坏微生物 DNA，效果彻底且无化学残留，但消费

者接受度及对产品基质的潜在影响是其推广应用的主要挑战。

热处理技术通过精确控制温度和时间杀灭绝大多数腐

败菌和致病菌，最大限度地保留产品稳定性与活性，但对

极端耐热菌效果有限。

紫外线与脉冲强光技术通过破坏微生物核酸结构或进

行光热和光化学双重打击，实现快速、无残留杀菌，但穿

透力较弱，不适合处理不透明或深层产品 [40]。

2.3.2 包装系统创新

无菌灌装系统要求在无菌环境下将经过灭菌处理的产

品灌入无菌包装容器中，并在无菌条件下完成密封，可完

全免除产品中添加化学防腐剂的需要 [41]。

空气净化包装通过内置微型过滤器和单向阀门，阻止

外部带菌空气回流，有效保持产品在使用后期的纯净度。

自防腐包装材料通过添加或表面复合具有抗菌功能的

物质（如银离子、锌离子、二氧化钛等），持续释放抗菌

因子，抑制微生物生长 [42]。

防污染内料设计与一次性包装通过改进配方质地或采

用一次性安瓶、单次用量胶囊等设计，减少产品与手、空

气的接触，从源头上杜绝污染 [43]。

2.3.3 物理防腐与包装创新的协同效应

单一的物理防腐或包装创新往往存在局限性，未来的

发展趋势是二者深度融合与协同应用。例如，将经过高压

处理的精华液在无菌灌装线上灌入带有空气净化泵头的容

器中，构建多层级、全链路的防护体系，在不依赖或仅依

赖极低剂量化学防腐剂的情况下，为消费者提供极致安

全、温和且高品质的产品。

2.4 多元复配防腐体系

多元复配防腐体系通过将两种或多种不同作用机制的

防腐成分科学配伍，利用协同效应，在降低各组分用量的同

时，实现更高效、更安全的防腐保障。协同效应主要源于不

同防腐剂作用于微生物的不同生理环节、一种成分增强另一

种成分的渗透性或活性，以及降低微生物耐药性风险。

行业需引导消费者正确理解“无添加”宣称，其通常指

“无添加《化妆品安全技术规范》准用防腐剂清单中的某些

传统高风险物质”，而非绝对无防腐。产品实际采用的是新

型化学物质、天然提取物或物理技术构成的多元复配防腐体

系，其安全性建立在科学配伍和严格测试的基础上。

3. 挑战与展望

3.1 当前面临的主要挑战

3.1.1 原料功能定位与法规分类的错位

当前全球主流化妆品监管体系普遍采用“准用防腐剂

清单”管理模式，虽便于统一监管，却未能充分识别原料
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的多功能性及风险差异性。例如，乙基己基甘油、1,2-烷

基二醇等原料，虽在体系中表现出辅助抑菌作用，但其主

要功能定位为保湿剂、抗氧化剂，且具备长期安全使用历

史与充分的毒理学数据支持。将这些低风险原料与甲基异

噻唑啉酮等高风险防腐剂同列清单管理，不仅增加企业合

规负担，也模糊了监管重点。建议未来监管框架引入“功

能分类 +风险评估”双轨制，对安全性明确的辅助原料设

立“自防腐体系成分”类别，实施简化管理或备案豁免，

从而在保障安全的前提下释放配方创新空间。

3.1.2 安全性评估的长期性与复杂性

随着新型防腐策略的兴起，安全性评估面临新的挑战。

许多天然来源防腐剂（如复合植物提取物）成分复杂，其长

期使用的系统性毒性、光毒性、以及与配方中其他成分相互

作用产生未知副产物的潜在风险，尚缺乏像传统单一化学防

腐剂那样经过数十年市场应用和流行病学调查验证的充足数

据。对于通过物理技术改造（如纳米化）的防腐成分，其生

物利用度、皮肤渗透性及潜在的长期生物效应也需要全新的

评估方法。这要求行业投入更多资源进行前瞻性的毒理学研

究，并开发适应复杂体系的安全评估模型。

3.1.3 功效、稳定性与成本的综合平衡

多数天然防腐剂及部分新型合成原料（如 ε-聚赖氨

酸）的生产成本显著高于传统化学防腐剂。为实现等效的

抗菌保障，往往需要更高的添加量，这不仅进一步推高了

配方成本，还可能对产品的质地、肤感、色泽和长期稳定

性产生不利影响。例如，某些植物精油气味浓烈，高剂量

添加可能影响产品香型；部分提取物存在颜色或 pH敏感问

题。如何在确保防腐功效和产品稳定性的前提下，控制成

本并维持良好的用户体验，是配方技术面临的现实挑战。

3.1.4 法规更新滞后于技术创新

全球化妆品法规的修订通常是一个审慎而漫长的过程。

将一种全新的防腐成分纳入准用清单，需要经过复杂的安全

性评价、数据提交和行政审评，耗时且成本高昂。这导致许

多有潜力的创新型防腐原料或体系在较长时间内处于法规的

“灰色地带”，企业使用面临不确定性，从而抑制了技术成

果的快速转化和市场应用。监管的滞后性与行业创新的快速

迭代之间存在矛盾，亟需探索更灵活、高效的合规路径，例

如对具有充分安全数据的新型原料实施备案制管理，或建立

基于企业信誉的“负面清单 +安全承诺”试点模式。

3.1.5 消费者认知误区与市场教育困境

部分市场营销过度渲染了“化学成分”的风险，导致

消费者对“防腐剂”产生泛化的恐惧和“妖魔化”认知。

许多消费者未能理解“剂量决定毒性”的基本原则，亦不

清楚“无添加（某些传统防腐剂）”不等于“无防腐功

能”，更不等于“绝对安全”。这种认知误区可能驱使消费

者盲目选择未经充分防腐保护的产品，反而增加微生物污

染的风险。纠正这一误区，需要行业、监管机构和科学界

协同开展长期、系统的公众科普，引导消费者建立科学、

理性的产品安全观，理解现代化防腐体系在保障产品安全

方面的核心价值。

3.2 未来发展趋势

3.2.1 绿色化与可持续化的深度发展

未来防腐剂的绿色化将超越单纯使用天然来源原料，

向“可持续设计”与“循环利用”纵深发展。研究重点包

括：（1）农业与食品加工业副产物的高值化利用，如果

皮、籽渣、茶叶残渣等富含多酚、有机酸的废弃物，通过

绿色提取技术（如超声辅助、低共熔溶剂萃取）获取抗菌

活性成分，实现资源循环；（2）合成生物学技术的精准应

用，通过基因编辑改造微生物细胞工厂，高效合成特定抗

菌肽（如乳酸链球菌素类似物）或植物源抗菌化合物（如

白藜芦醇），提升生产效率和纯度，降低对天然资源的依

赖与生态压力；（3）可生物降解的载体系统开发，例如利

用壳聚糖、纤维素衍生物等天然高分子包裹防腐活性物，

在使用后能在环境中自然降解，减少累积生态风险。

3.2.2 技术创新赋能的精准与高效

纳米技术、微胶囊化及新型递送系统将成为提升防腐

性能与安全性的核心技术。（1）纳米载体的精准递送与控

释：通过脂质体、纳米乳或固体脂质纳米粒包裹精油、多

酚等易降解活性物，不仅能显著提高其在水相体系中的溶

解性与稳定性，还可实现缓释或靶向作用于微生物富集区

域，延长有效作用时间，减少对皮肤菌群的干扰。（2）仿

生防腐系统的构建：受生物膜或天然抗菌肽结构的启发，

设计具有两亲性结构的仿生分子，使其能智能识别并破坏

微生物细胞膜，而对人体细胞膜作用温和，提升防腐选择

性。（3）物理技术的集成创新：将紫外 LED、低温等离子

体等新型物理灭菌技术与在线监测传感器结合，开发适用

于生产线或包装环节的“即时净化”模块，为不耐热活性

成分提供无化学残留的防腐前处理方案。

3.2.3 智能化防腐系统的动态响应

未来的防腐体系将从“持续释放”向“按需释放”的

智能化方向发展。研究热点在于开发环境响应型释放系统：
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（1）微生物响应型：利用微生物代谢产生的特定酶（如脂肪

酶、蛋白酶）或酸性环境作为触发信号，设计酶解性或 pH

敏感型微胶囊，仅在微生物存在时破裂并释放抗菌剂，极大

提高防腐效率并降低日常暴露剂量。（2）氧化还原响应型：

某些感染或污染部位微环境存在氧化应激，可设计基于硫醇

或硒元素的响应性聚合物载体，在氧化条件下结构变化并释

放包裹的抗菌成分。（3）智能包装的联动控制：在包装内

集成时间 -温度指示器或微生物生长传感器，当检测到风

险参数超标时，自动激活包装内层的抗菌涂层或释放微量

气态防腐剂（如二氧化氯），实现动态防护。

3.2.4 法规协同化与科学监管体系的构建

为应对技术快速迭代，全球监管协同将不仅限于清

单统一，更趋向于建立基于风险、灵活透明的科学监管

框架。（1）推行“实质等同”与“分类管理”原则：对

于结构与已知安全成分高度相似、或作用机制温和的新

型原料，可借鉴食品领域“实质等同”原则加速评估；

同时， 明确区分“风险型防腐剂” 与“功能辅助型原

料”， 对后者建立简化的备案或通报程序。（2） 认可

新型安全评估方法：逐步采纳体外 3D 皮肤模型、 器官

芯片、毒理基因组学等新方法学数据，用于支持复杂天

然混合物或新作用机制原料的安全性评价，缩短评估周

期。（3）加强国际数据互认与合作：依托 ICCR 等平台，

推动建立“全球化妆品原料安全信息共享机制”，实现

各国安全性报告、市场监测数据及不良反应信息的互通

互认，减少重复评估，为创新成分提供跨国科学背书，

促进行业健康有序发展。

4. 结语

化妆品防腐剂的发展历程，是从追求单一成分高效杀

菌，到构建多元、协同、安全防腐体系的演进过程。在可

预见的未来，防腐剂仍然是保障化妆品安全和品质不可或

缺的组成部分。未来的方向并非不切实际地追求“零防

腐”，而是通过持续的科技创新，融合化学、生物学、材

料科学和包装工程等多学科知识，构建更安全、更温和、

更智能、更可持续的现代化防腐体系。为此，需要加强产

学研合作，加速完善新型防腐剂的安全性与功效性评价体

系，同时积极开展公众科普，引导消费者建立科学、理性

的认知，共同推动行业的健康发展。
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Research Progress, Challenges, and Future Trends of Cosmetic Preservatives
Pu Yun-yue, Zhang Yun 

(Suzhou Greenleaf Daily Commodity Co., Ltd., Suzhou, Jiangsu 215151)

A b s t r a c t  :  � This paper systematically reviews the limitations of traditional preservatives and global regulatory trends, with 

an emphasis on recent advances in novel preservation strategies, including naturally derived preservatives, new 

chemical preservatives, physical preservation technologies, and multi-component composite systems. Furthermore, 

it discusses the main challenges currently facing the industry, such as safety assessment, regulatory delays, and 

consumer awareness, and offers insights into future directions, including the development of green and intelligent 

preservation technologies, as well as regulatory harmonization.
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