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摘要   目的：了解国内外纳米氧化锌安全性评价及化妆品法规管理现状，为我国对纳米原料与纳米化妆

品监管提供参考。方法：通过文献研究，总结目前国内外纳米氧化锌的毒理学研究进展及世界主要国家

及地区对纳米氧化锌的化妆品法规管理现状。结果：透皮吸收试验发现防晒霜中的纳米氧化锌主要聚集

在人体皮肤角质层和毛囊皮脂腺开口处，微量锌可经皮肤吸收进入血液，但不能确定是以氧化锌还是锌

离子的形式吸收。体外彗星试验结果显示纳米氧化锌引起人表皮细胞、人鼻粘膜细胞DNA损伤。亚急性

经口毒性试验发现纳米氧化锌通过氧化应激介导小鼠肝脏细胞DNA损伤和凋亡。纳米氧化锌对小鼠具有

生殖发育毒性。急性吸入毒性试验显示纳米氧化锌导致大鼠肺脏、肝脏组织损伤。亚慢性毒性试验显示

纳米氧化锌高剂量组（536.8 mg·kg-1）SD大鼠出现贫血及轻度到中度胰腺炎，纳米氧化锌的未观察到有

害作用水平（NOAEL）为268.4 mg·kg-1。欧盟、美国、中国台湾已出台了一系列化妆品纳米材料的法

规或文件，指导化妆品行业开展纳米材料的安全性评价。结论：化妆品中纳米氧化锌对人体具有潜在安

全风险，我国应尽快制定化妆品中纳米原料的相关管理政策。
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Abstract    Objective:   To study on the current status of zinc oxide nanoparticles' safety evaluation and 
cosmetic regulation in order to provide references for the regulation of nano-materials and nano-cosmetics in 
China. Methods: The research progress of toxicologic study and current status of the regulation of zinc oxide 
nanoparticles in major countries and regions in the world were summarized through literature review. Results: 
Related data demonstrated that most of zinc oxide nanoparticles contained in sunscreen creams were left in the 
human stratum corneum and in the opening of the sebaceous gland of hair follicle. Trace zinc could be absorbed 
into the blood through the skin, but it cannot be determined whether it was absorbed in the form of zinc oxide 
or zinc ion. In vitro comet assay results showed that zinc oxide nanoparticles caused DNA damage to human 
epidermal cells and human nasal mucosal cells. Subacute oral toxicity test found out that zinc oxide nanoparticles 
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could induce DNA damage and apoptosis in mouse's liver cells through oxidative stress. Zinc oxide nanoparticles 
had reproductive and developmental toxicity for mice. Acute inhalation toxicity tests showed that Zinc oxide 
nanoparticles caused lung and liver tissue damage to rats. Subchronic toxicity test showed that anemia and mild to 
moderate pancreatitis were observed in SD rats who were exposed to zinc oxide nanoparticles at high doses (536.8 
mg·kg-1). The NOAEL of nano-ZnO was 268.4 mg·kg-1. The European Union, the United States, and Taiwan 
of China have issued a series of regulations or documents on cosmetic nanomaterials to guide the safety evaluation 
of the nano-material in cosmetics. Conclusion: The zinc oxide nanoparticles in cosmetics have potential safety 
risks to the human body. Regulatory policies for nano-material in cosmetics should be formulated as soon as 
possible in China. 
Keywords:   cosmetics; zinc oxide nanoparticles; safety evaluation; nano-material

纳米氧化锌（Nano Zinc Oxide）是一种尺寸范

围在1～100nm的新型多功能无机材料，因具有表

面效应、量子尺寸效应、体积效应等物理特性，纳

米氧化锌比普通氧化锌更能有效地遮挡紫外线[1]，

近几年纳米氧化锌作为紫外吸收剂被广泛应用到了

化妆品中。但是，最近研究发现，防晒霜中的微

量纳米氧化锌可经人体皮肤吸收进入血液[2-3]，此

外，纳米氧化锌对癌细胞的毒性较正常细胞大，可

有望成为抗肿瘤药物[4-5]，因此，纳米氧化锌作为

防晒剂用于化妆品中的安全性也受到了人们关注。

本文对纳米氧化锌的毒理学安全性评价及主要国家

和地区对其化妆品法规管理的情况进行了综述，并

对我国纳米原料及纳米化妆品监管提出建议。

1   纳米氧化锌理化性质及代谢
1.1   理化性质

纳米氧化锌为白色超细粉末，可呈棒状、星

形或等轴晶型，平均粒径为1~100 nm，分子量为

81.4，对UVA（320~400 nm）和UVB（290~320 

nm）有很好的屏蔽作用，因此，可作为紫外吸收

剂用于防晒化妆品中。在静态平衡条件下，纳米

氧化锌在水中最大溶解度小于50 mg·L-1，因此，

在化妆品配方中纳米氧化锌同时以锌离子和未溶

解氧化锌的两种形式存在；在非静态环境下如生

物环境中，纳米氧化锌持续释放锌离子，直到完

全溶解[6]。

1.2   吸收、分布、代谢及排泄 

人体使用含纳米氧化锌的防晒霜，纳米氧化

锌积聚在皮肤角质层、皱褶处或毛囊根部[7-9]。

经口给予SD大鼠不同剂量[134.2、268.4、536.8 

mg·（kg·d）-1]纳米氧化锌（89 nm），共计13

周，发现纳米氧化锌能被系统吸收，但是，高剂

量组 [536.8 mg·（kg·d）-1] 锌在血液中的水平较

低（＜6 μg·g-1），吸收后主要分布在肝脏（75 

μg·g-1）[10]。纳米氧化锌经静脉注射给予大鼠

后，锌吸收后主要分布在肝脏、肾脏、肺脏、脾

脏，而非胸腺、脑或睾丸[11]。锌吸收后不能在体内

代谢，但可与带负电荷基团的蛋白质或阴离子结

合。纳米氧化锌主要经大鼠粪便和胆道系统排泄，

少量经尿液排泄[12]。

2   纳米氧化锌毒理学安全性评价
2.1   急性毒性 

一次性经口或腹腔注射给予ICR小鼠50 nm氧化

锌（1250、2500、5000 mg·kg-1），2500 mg·kg-1

组的纳米氧化锌在经口或经腹腔染毒30 min内均进

入小鼠循环系统，并在小鼠肝脏、脾脏和肾脏聚

集。纳米氧化锌经口染毒在小鼠器官中吸收分布较

腹腔注射组高，且清除较快，染毒6 h后就开始被

清除，而经腹腔注射的纳米氧化锌在血清中持续时

间达到72 h。肝脏血清酶指标和组织病理学结果显

示，经口给予纳米氧化锌引起小鼠短暂的肝脏损

害[13]。一次性灌胃给予SD大鼠20 nm氧化锌水溶液

（5、50、300、1000 和 2000 mg·kg-1），14 d后，

大鼠血清中天冬氨酸转氨酶、丙氨酸氨基转移酶

浓度呈反向剂量依赖性，低剂量组（5 mg· kg-1）

大鼠肝脏、胰腺、心脏和胃的微病变发生率高于其

他高剂量组[14]。另一项小鼠急性毒性试验，经口给

予小鼠20 nm氧化锌（1000、2000、3000、4000、

5000 mg·kg-1），小鼠肝脏、脾脏和骨骼的损伤程

度也呈反向剂量效应[15]。因此，急性经口或经腹腔

毒性试验显示，纳米氧化锌在低剂量时就能被大鼠
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或小鼠系统吸收，可导致短暂的肝脏损害。

2.2    皮肤（眼）刺激性  

日本实验室的一项研究结果显示，连续3 d给

予豚鼠一侧皮肤涂抹0.05 mL 40%纳米氧化锌乙醇

溶液，豚鼠皮肤出现轻微红肿[6]。因此，纳米氧化

锌对豚鼠皮肤具有轻度刺激性。急性眼刺激性试验

结果显示，25%纳米氧化锌橄榄油溶液对白色家兔

眼睛为轻度刺激性[6]。

2.3   致敏性  

50名志愿者（6男，44女）的皮肤封闭型斑贴

试验结果显示，25%纳米氧化锌（无包被的纳米氧

化锌或辛基三乙氧基硅烷包被的纳米氧化锌）玉米

油溶液对人体皮肤均无刺激性和致敏性[6]。

2.4   透皮吸收 	

2.4.1   体外试验  

应用哺乳动物或人体离体皮肤和Franz 扩散池

进行研究。5月龄猪离体皮肤暴露于10.3%纳米氧

化锌（80 nm）乳液24 h（4 mg·cm-2），未检测

到纳米氧化锌或锌离子进入猪皮肤角质层[16]。Kuo

等[17]应用乙醇、油酸和油酸-乙醇改变角质层脂质

结构提高纳米氧化锌（10 nm）在10月龄BALB/c裸

鼠离体皮肤的吸收，但纳米氧化锌仍仅能扩散到

角质层。Cross等[18]将人腹部离体皮肤暴露于2种防

晒剂配方[60%硅酸包被的氧化锌（15~40 nm）溶

于辛酸癸酸甘油三酯和20%纳米氧化锌溶于辛酸癸

酸甘油三酯]24 h（10 mg·cm-2），发现2组均少于

0.03%纳米氧化锌进入皮肤角质层。

2.4.2   体内试验 

人体或动物皮肤局部应用含有纳米氧化锌的防

晒霜，通过透射离子显微镜、多光子显微镜、扫描

电子显微镜等检测皮肤活组织中的锌含量。人体

皮肤局部应用含20~60 nm氧化锌防晒霜（0.5~1.0 

mg·cm-2，25 cm2），分为完整皮肤（应用2 h）和

胶带剥离损伤的皮肤（应用48 h）2组，2组均发现

纳米氧化锌仅聚集在皮肤角质层和毛囊皮脂腺开口

处，未到达角质层以下组织[7]。另外2项人体试验

研究发现防晒霜中26~35 nm氧化锌仅聚集在人体皮

肤表面或角质层[8-9]。

Gulson等[2]应用同位素68Zn示踪防晒霜中的纳

米氧化锌是否能经皮吸收。20人背部局部应用（2 

mg·cm-2，约6 cm2）含20% 19 nm纳米氧化锌的防

晒霜，户外连续使用5 d后，发现血液中增加的68Zn

量小于血液中总锌离子的0.1%，说明微量的68Zn能

经过人体皮肤吸收，但不能确定是以氧化锌粒子还

是68Zn离子的形式吸收。在进一步的研究中， 连续

5 d将2~3 g含18% 30 nm氧化锌的防晒霜分别涂抹在

3人背部皮肤（35 cm×26 cm），每日2次，并给予

UV照射。结果发现受试者血液中的68Zn从第5 d开

始升高，第14 d达到最高值；尿液中的68Zn处于变

量，估算皮肤吸收的纳米氧化锌小于0.01%的使用

量[3]。Osmond-McLeod等[19]同样应用同位素68Zn示

踪法，连续4 d给予未怀孕及怀孕的SKH:QS裸鼠背

部（50 cm2）涂抹含有20% 19 nm氧化锌防晒霜（2 

mg·cm-2），发现裸鼠血液、脑、肺脏、肝脏、脾

脏、肾脏中的68Zn浓度及胎鼠肝脏中的68Zn浓度比

不含氧化锌防晒霜的对照组高（P＜0.05），但上

述器官中锌离子的总浓度均未改变。这说明短期应

用防晒霜，对于体内平衡力强大的锌池来说，纳米

氧化锌未引起裸鼠不良生物学反应。 

2.5   遗传毒性

2.5.1   体外试验  

细菌回复突变试验中，在有或无S9代谢活化系

统的条件下，四甲基氢氧化铵包被的5.4 nm氧化锌

的各浓度组（39~5000μg/板）均未引起鼠伤寒沙

门氏菌菌株TA98、TA100、TA1535、TA1537和大

肠杆菌菌株E.coli WP2 uvrA（-）突变[20]。在无S9

活化系统时，纳米氧化锌（15~25m2·g-1）各浓度

组（10、100、1000μg/板）均未引起菌株TA98、

TA100、TA1573 和E.coli WP2基因突变；在有S9活

化系统时，1000 μg/板组的纳米氧化锌引起E.coli 
WP2 trp uvrA基因突变[21]。

彗星试验中，人表皮细胞（A431）加入30 nm

氧化锌（0.001、0.008、0.08、0.8、5 μg·mL-1）

染毒6 h，发现0.8  μg·mL -1浓度组纳米氧化

锌引起A431细胞DNA损伤，表现为Olive尾距

（2.13±0.12）相比对照组（1.37±0.12）增加（P＜

0.05），毒性机制研究发现纳米氧化锌通过脂质过

氧化和氧化应激介导人表皮细胞的基因突变[22]。另

一项彗星试验，应用的是原代人鼻粘膜细胞，纳米

氧化锌（＜100 nm，表面积15~25 m2·g-1）处理细

胞（0.01~50 μg·mL-1）24 h，50 μg·mL-1组纳米

氧化锌显示有细胞毒性（P＜0.01）；10 μg·mL-1

和50 μg·mL-1组纳米氧化锌引起细胞DNA损伤

（P＜0.05），而微米级的氧化锌（＜5 μm）未引
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起原代人鼻粘膜细胞毒性和DNA损伤[23]。

2.5.2   体内试验 

连续14 d经口给予雄性Swiss albino小鼠30 nm氧

化锌（5、50、300 mg·kg-1），发现300 mg·kg-1

组的纳米氧化锌在小鼠肝脏聚集，血清中丙氨酸转

氨酶（ALT）和碱性磷酸酶（ALP）水平升高，肝

脏出现病理性损伤。甲酰胺嘧啶-DNA-糖基化酶

彗星试验和TUNEL（TdT-mediated dUTP Nick-End 

Labeling）检测结果显示，纳米氧化锌通过氧化应

激介导肝脏细胞DNA损伤和凋亡[24]。

2.6   生殖发育毒性  

一次性经尾静脉注射给予21日龄CD1小鼠不同

剂量（0、1、5 mg·kg-1）69 nm球形氧化锌，注

射7 d和21 d后，5 mg·kg-1组的小鼠睾丸生精层厚

度显著减少，注射28 d后，小鼠的畸形精子数显著

增加[25]。丁树娟研究不同浓度（0、25、50、100 

μg·mL-1）、不同粒径（30、50、100 nm和常规

尺度）氧化锌对体外小鼠胚胎发育的影响，发现

30、50 nm氧化锌在50 μg·mL-1以上剂量组和100 

nm 氧化锌在100 μg·mL-1剂量组对小鼠胚胎均具

有致畸性和致死性，且存在剂量效应关系。3种尺

度的纳米氧化锌对器官分化影响和胚胎死亡率的严

重程度从高到低依次为30 nm 氧化锌＞50 nm 氧化

锌＞100 nm 氧化锌，而常规尺度氧化锌未观察到

明显的发育毒性[26]。

2.7   光毒性 

Dufour等应用中国仓鼠卵巢（CHO）细胞染

色体畸变试验研究100 nm氧化锌的光毒性，分为

黑暗中、加入氧化锌前预照射和加入氧化锌同

时照射3组。CHO细胞加入纳米氧化锌（27~500 

μg·mL-1）前接受2~3 h（350 mJ·cm-2）或 1~2 h

（700 mJ·cm-2）UVA辐射，加入后分别接受350 

mJ·cm-2和 700 mJ·cm-2 UVA辐射3 h，结果显示

3组的染色畸变率均呈现剂量依赖性。在黑暗中

组，纳米氧化锌≥105 μg·mL-1浓度组的CHO细

胞染色体畸变率均具有统计学意义（P≤0.05），

最大畸变率为16%；预照射组和同时照射组，纳

米氧化锌≥105 μg·mL-1（350  mJ·cm-2）和

≥54 μg·mL-1（700 mJ·cm-2）组的CHO细胞染

色体畸变率均具有统计学意义（P≤0.05），但同

时照射组的最大畸变率[35%（350 mJ·cm-2）和

45%（700·mJ·cm-2）]大于预照射组[25%（350 

mJ·cm-2）和 37%（700 mJ·cm-2）]。因此，纳米

氧化锌在UVA未照射或照射时，均引起CHO细胞染

色体畸变，但UVA照射增加了纳米氧化锌对CHO染

色体畸变的易感性[27]。

2.8   神经毒性 

原代星形胶质细胞加入不同浓度（4、8、12 

μg·mL-1）纳米氧化锌（45 nm，35 m2· g-1），

分别在6、12、24 h后检测细胞活性，结果显示中浓

度组（8 μg· mL-1）和高浓度组（12 μg·mL-1）

在加入纳米氧化锌12 h和24 h后，与对照组比较，

细胞活性下降（P＜0.001），乳酸脱氢酶释放增多

（P＜0.01）。毒性机制研究发现纳米氧化锌激活

细胞内活性氧生成，活化caspase-3，激活c-Jun氨

基末端激酶（c-Jun N-terminal kinase，JNK）信号

途径，从而导致细胞凋亡[28]。连续21天给予雄性小

鼠500 mg·kg-1纳米氧化锌（＜100 nm），小鼠红

细胞、肝脏和大脑中活性氧水平和大脑皮层中多

巴胺和去甲肾上腺素水平显著增高[29]。Shim等连续

28 d经口给予大鼠20 nm氧化锌（500  mg·kg-1），

Evans蓝分析法显示纳米氧化锌未穿透血脑屏障；

此外，第 0、7、14、21和28 d经大鼠尾静脉分别注

射20 nm和100 nm氧化锌（0.1、10 mg/只），90 d后

各剂量组大鼠均未出现神经元坏死[30]。

2.9   亚慢性毒性 

每 天 经 口 给 予 S D 大 鼠 不 同 剂 量 （ 6 7 . 1 、

134.2、268.4、536.8  mg·kg-1）40 nm氧化锌，共

计13周，结果发现高剂量组（536.8  mg·kg-1）雄

性和雌性大鼠均出现贫血及轻度到中度胰腺炎症

状，因此，未观察到有害作用水平（NOAEL）为

268.4   mg·kg-1。毒性机制研究发现纳米氧化锌对

人胃腺癌细胞系有明显的抑制增殖作用，且此抑制

作用可被螯合剂阻断[31]。连续5 d经口给予雌性小

鼠20~30 nm氧化锌（333.33  mg·kg-1），发现小鼠

丙氨酸氨基转移酶和天冬氨酸转氨酶活性增高，病

理组织学显示有肝脏细胞坏死；肾小球上皮细胞空

泡变性，肾小管上皮细胞坏死及近端小管上皮细胞

肿胀；肺泡严重充血、水肿。说明纳米氧化锌对肝

脏、肾脏和肺脏均具有毒性[32]。

2.10    吸入毒性 

大鼠单次气管滴注50~70  nm氧化锌（1或

5 mg·kg-1）出现可逆性炎症，表现为乳酸脱氢酶

释放和中性粒细胞数量增加，但滴注1个月后上述
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指标正常[33]。大鼠连续3 d吸入20 nm 氧化锌（2.5 

mg·kg-1），发现大鼠肝脏（12 h后）和肾脏（36 h

后）中的锌浓度增加，组织病理学结果显示肝脏

和肺脏组织损伤[34]。大鼠连续5 d吸入20~200 nm氧

化锌（0.5、2.5、12.5 mg·m-3），暴露后第14 d或

21 d检测，支气管肺泡灌洗液中细胞总数和中性粒

细胞、淋巴细胞、单核细胞数量均增加，γ-谷氨

酰转肽酶、乳酸脱氢酶等酶活性均增加；各种介

质包括中性粒细胞趋化因子1（CINC-1）、巨噬细

胞集落刺激因子等数值均升高。组织病理学显示鼻

腔上皮细胞中度多灶性坏死和肺中粒细胞浸润[35]。

C57BL/6小鼠连续2周或13周吸入15 nm氧化锌（3.5 

mg·m-3），每天暴露4 h。2周试验中，小鼠暴露

1 h后，尸检结果显示支气管肺泡灌洗液中的锌离

子、巨噬细胞数量增加，IL-12（p40）和MIP-1α

数值升高，但3周后尸检结果未出现上述变化。13

周试验中，小鼠暴露后1 h和3周后的尸检结果均出

现上述变化，但2周和13周试验的肺脏组织病理学

均未出现异常[36]。

2.11   慢性毒性/致癌性 

根据目前收集到的资料，没有发现纳米氧化锌

的慢性毒性/致癌性相关研究。

2.12   小结 

目前数据显示，急性毒性试验中，纳米氧化锌

在低剂量时就能被大鼠或小鼠吸收，可导致短暂的

肝脏损害；纳米氧化锌具有轻度皮肤（眼）刺激

性；对人体皮肤无致敏性；透皮吸收试验发现纳米

氧化锌主要聚集在人体皮肤角质层和毛囊皮脂腺开

口处，但微量锌经皮肤吸收进入血液；体外彗星试

验结果显示纳米氧化锌引起人表皮细胞、人鼻粘

膜细胞DNA损伤；亚急性经口毒性试验发现纳米氧

化锌通过氧化应激介导小鼠肝脏细胞DNA损伤和凋

亡；虽然纳米氧化锌本身不具有光毒性，但UVA照

射增加了纳米氧化锌对CHO染色体畸变的易感性；

吸入试验发现纳米氧化锌引起大鼠肺脏、肝脏组

织损伤；纳米氧化锌对小鼠具有生殖发育毒性；

亚慢性毒性试验显示纳米氧化锌高剂量组（536.8  

mg·kg-1）雄性和雌性大鼠均出现贫血及轻度到中

度胰腺炎症状，纳米氧化锌的未观察到有害作用水

平为268.4  mg·kg-1。不同研究者对纳米氧化锌毒

性研究的结果不一致，可能与纳米氧化锌的类型、

粒径、纯度、聚集及暴露剂量、持续时间、途径等

因素有关[35]，应重点关注纳米氧化锌的吸入毒性、

与UV共暴露产生的协同毒性等[6,37]。

3   世界主要国家及地区对纳米氧化锌法规
管理现状

纳米材料具有特殊理化特性，在化妆品中应用

越来越多，而化妆品作为一种健康相关产品，直接

使用于人体皮肤，与人体健康密切相关。很多国家

对纳米材料应用到化妆品中可能存在的潜在风险表

现了关注，以欧盟为首的世界主要国家及地区出台

了一系列化妆品纳米材料相关法规或文件引导化妆

品行业开展纳米材料的安全性评价。

3.1   欧盟 

欧盟对纳米材料的安全性非常重视，出台了一

系列法规或指导文件对纳米材料进行监管。2009

年，欧盟《化妆品法规1223/2009》中规定了纳米

材料的定义，并规定化妆品产品中如含有纳米材料

应在成分标签中该组分名称括号内注明“纳米”；

产品上市前6个月，生产企业责任人需向欧盟委

员会提交相关资料；氧化锌仅作为着色剂，收录

于附录IV（准用着色剂表）中[38]。2012年6月，欧

盟消费者安全科学委员会（Scientific Committee on 

Consumer Safety，SCCS）发布了《化妆品中纳米材

料安全性评价指南》，用于指导化妆品中纳米材料

的安全性评价[39]。    

2003年6月，SCCS前身欧盟化妆品和非食品科

学委员会（SCCNFP）发布氧化锌的评估意见，认

为非纳米氧化锌（＞100 nm）几乎无毒性，25%非

纳米氧化锌作为紫外吸收剂用于化妆品中是安全

的，但需要对氧化锌的透皮吸收和吸入暴露进行深

入研究[40-41]。2012年12月，SCCS根据更新的研究资

料，对纳米氧化锌进行了风险评估，指出“纳米

氧化锌作为紫外吸收剂用于化妆品中的最大使用浓

度为 25%时，透皮吸收后不会对人类造成不良反

应，但不适用于可吸入肺部的使用方式”[6,42]。根

据纳米氧化锌的风险评估结论，2016年4月21日欧

盟发布《Commission Regulation (EU) 2016/621》，

在《化妆品法规1223/2009》附表VI（防晒剂列

表）中新增氧化锌和纳米型氧化锌，最大使用浓度

为25%（如果含有氧化锌和纳米型氧化锌，两者加

和不能超过该浓度），且不适用于可吸入肺部的

使用方式[43]。2017年6月，欧盟发布《欧盟市场上

化妆品中已使用纳米材料情况汇总目录》（第一
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版），其中25个化妆品产品中含有作为紫外吸收剂

使用的纳米氧化锌[44]。为控制氧化锌的吸入风险，

在2017年8月，欧盟增加了氧化锌作为着色剂使用

的限制要求，规定“不适用于可吸入肺部的使用方

式”[45]。

3.2   美国 

2014年6月，美国食品药品管理局发布《化妆

品中纳米材料行业安全指南》，对化妆品中纳米

材料安全性评价的基本原则、理化性质、毒理学方

面考虑等内容进行了描述，指导化妆品行业对纳

米材料进行安全性评价[46]。美国《联邦规章法典》

（Code of Federal Regulations，CFR）中规定氧化锌

在化妆品中最大允许使用浓度为25%，无纳米氧化

锌的使用规定。

3.3   韩国 

韩国《化妆品安全标准等相关规定》中规定氧

化锌在化妆品中最大允许使用浓度为25%，无纳米

氧化锌的使用规定。虽然韩国无化妆品纳米材料

的相关规定，但由食品医药品安全部（Ministry of 

Food and Drug Safety，MFDS）资助的关于《氧化锌

作为防晒剂的风险评估》中，将普通氧化锌和纳米

氧化锌同时进行了评估，结论为“在韩国，消费者

使用含25%氧化锌防晒剂的防晒霜是安全的”[37]。

3.4   中国台湾 

2015年7月，中国台湾发布《含纳米成分化妆

品风险评估指引》，规定了“含纳米成分化妆品”

的定义，并要求以附表的形式提供含纳米成分化妆

品的理化特性、安全性评估项目，为该类产品特性

评估及安全性提供参考[47]。《化妆品含有医疗或毒

剧药品基准》中规定氧化锌在化妆品中最大允许

使用浓度为2%～20%，作为收敛剂之用途时限量

10%，无纳米氧化锌的使用规定。

4   我国纳米原料及纳米化妆品监管建议
我国《化妆品安全技术规范》（2015版）中规

定：氧化锌作为防晒剂在化妆品中的最大使用浓度

为25%，也可作为着色剂用于化妆品中，但未对纳

米原料及纳米化妆品做出明确规定。为与国际对纳

米材料的监管趋势接轨及保障化妆品质量安全，建

议（1）开展我国化妆品中纳米原料的使用情况调

查，尽快制订纳米材料的定义及相关管理法规或安

全性评价指导文件，以指导化妆品行业对化妆品中

的纳米原料进行安全性评价；（2）由于纳米原料

易聚集或成团，与检测介质中的物质结合，因此，

现在有些检测可溶性物质的安全性评价方法不适用

于检测不溶性的纳米原料[48]，建议科研单位对常规

评价方法进行验证并研发新的评价方法，建立纳米

原料的安全性评价标准体系；（3）由于纳米原料

理化特性不同于普通原料，建议监管部门在获得我

国化妆品中纳米原料使用情况的基础上开展纳米原

料的风险评估工作，由风险评估结论决定是否将纳

米原料按照新原料进行管理，以保障我国化妆品消

费者的使用安全。
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