


美甲贴膜是否按化妆品监管？FDA 与欧盟规则对贴牌品牌意味着什么

Details

简要结论： 大多数情况下是的。在美国，用于美化的美甲产品通常依据《联邦食品、药品和化妆品法》第201(i)条按化妆品监管。因此，零售美甲贴膜需要提供成分表、必要的警示语、允许
使用的着色添加剂，对大多数品牌而言还需完成 MoCRA 注册和产品清单登记。在欧盟，贴膜适用欧盟（EC）第1223/2009号法规。这意味着需要指定欧盟责任人、提交安全报
告并完成 CPNP 通知。凝胶贴膜还受 HEMA 限制，并禁止使用 TPO。

许多品牌直到艺术设计稿通过、首批样品送达后，才开始询问“美甲贴膜是否按化妆品监管”。此时，人们很容易把贴膜当作“只是一张贴纸”，在没有成分表、不良事件联系方式或特定市场警示
语的情况下就出货。监管机构并不这样看待。贴膜是由甲油、油墨和胶黏剂组成的薄膜，会在指甲上贴附数小时甚至数天。FDA 和欧盟委员会都将此类产品视为化妆品，并要求随之履行相应
的文件义务。

这一疏忽的代价是实实在在的。2026 年荷兰政府的一项筛查发现，9 款美甲产品（样品总数 40 款，占比 22.5%）仍缺少欧盟规定的、含 HEMA 美甲产品必须附带的“仅限
专业使用”警示语。自 1 日（2025 年九月）起，含光引发剂 TPO 的化妆品不得再在欧盟市场投放或提供，且不设过渡销售期。在美国，FDA 已公开表示，MoCRA 注册编号
并非批准，不得作为批准进行宣传。

本指南说明美国和欧盟如何对带胶美甲贴膜进行分类，并列出贴牌品牌在上市前应备存的成分披露、标签、安全性文件和供应商资料。
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美国的美甲贴膜是否按化妆品监管？
FDA 关于美甲产品的官方指导意见十分明确。该机构表示，根据《联邦食品、药品和化妆品法》，美甲产品“通常作为化妆品进行监管［《联邦食品、药品和化妆品法》第201(i)条］”
（FDA 美甲护理产品指南[1]）。第201(i)条适用于为美化、增加吸引力或改变外观而施用于人体的物品。压贴在甲面上的装饰性薄膜符合这一用途，因此干甲油贴条、印刷带胶贴膜和半
固化凝胶贴膜都以化妆品为起点进行判定。

同一 FDA 页面上的两点决定了品牌的风险。第一，预期用途可能使贴膜被认定为药品。FDA 指出：“旨在治疗甲真菌病等医学问题的美甲产品属于药品。”“抗真菌”“强健受损指甲”
或“治疗易断指甲”等广告文案，可能使产品脱离化妆品类别，转而受药品监管。第二，化妆品在上市前无需 FDA 批准，“但大多数着色添加剂除外”。印刷层和甲油膜中的每一种着色剂都必
须获准用于该用途。贴膜不会因为看起来像贴纸就免于着色添加剂规则的约束。

零售产品的标签须依据 21 CFR 701.3 按含量由高到低列出成分的通用名称或常用名称。仅供沙龙使用、从不零售的产品可豁免。若同一产品同时销售给消费者，即使标签注明“仅限
专业使用”，仍须提供成分表（FDA 标签要求概要[2]）。此外， 21 CFR 740.1[3] 要求在“为防止健康危害而有必要或适当时”提供警示语。对美甲贴膜而言，这通常意味着需要
提供去除方法、过敏风险及何时停止佩戴的说明。

《2022年化妆品监管现代化法案》（MoCRA）增设了上市后义务。生产或加工化妆品的设施通常须向 FDA 注册，并每2年续期一次。责任人须列出每款产品及其成分，每年更新产
品清单登记，保存安全性证明资料，并报告严重不良事件（FDA 注册与产品清单登记[4]）。小企业豁免确实存在，但设有类别例外，因此请查阅最新 FDA 指南，而不要想当然地认为自己
的品牌可以豁免。于 9 日（2026 年九月），FDA 还澄清，注册与产品清单登记“既不是化妆品批准计划，也不是促销工具”（FDA 关于证书的声明[5]）。宣传“FDA 认证美甲
贴膜”的供应商或产品清单登记，属于该机构拒绝接受的宣称。

欧盟如何对美甲贴膜进行分类
欧盟的基础法规是 （EC）第1223/2009号法规[6]。该法规将化妆品定义为主要用于改变外观、与身体外部（包括指甲）接触的物质或混合物。由干燥指甲油制成的甲油贴条，以及半
固化凝胶贴膜，属于施用于指甲的混合物，按化妆品处理。普通的印刷塑料压敏胶贴花属于较为模糊的情形。分类取决于成分和功能，而非产品名称中写的是“贴膜”还是“贴纸”。在假定贴花不
在该法规范围之外之前，请让安全评估师以书面形式确认分类。

一旦贴膜被认定为化妆品，该法规要求满足五项条件。须设有一名欧盟责任人。化妆品产品安全报告须由合格的安全评估师编制，产品信息档案须随时供主管部门查阅。产品在投放市场前须通过
CPNP 门户网站完成通知。生产须遵循良好生产规范，具体做法通常依据下列指南执行： ISO 22716:2007[7]。ISO 22716 涵盖化妆品的生产、控制、储存和运输。它
是一项过程指南，而非产品认证，且目前没有任何 ISO 或 ASTM 标准专门涵盖美甲贴膜。

对凝胶贴膜而言，最重要的是两项欧盟专属限制：

HEMA 与 Di-HEMA TMHDC。 欧盟委员会（EU）第2020/1682号法规则[8] 将二者的使用限定于仅供专业使用的美甲产品。产品标签须注明“仅限
专业使用”和“可能引起过敏反应”。不合规产品不得在 3 日（2021 年六月）之后投放市场，或在 3 日（2021 年九月）之后供应。这是一项限制，而非禁令，且仅当配
方含有这些单体时才适用。其科学依据是 SCCS 意见 SCCS/1592/17[9]。该意见认为这两种物质均为弱至中等程度的致敏物，只有在限于甲面且远离周围皮肤的情况
下，风险才较低。
TPO。 自 1 日（2025 年九月）起，含三甲基苯甲酰基二苯基氧化膦的化妆品不得在欧盟市场投放或提供。欧盟委员会确认不设过渡销售期，并确认美容院不得对客户使用
现有库存（欧盟委员会 TPO 问答[10]）。依靠 TPO 在灯下固化的半固化贴膜，须重新配方后方可在欧盟销售。凝胶甲油总体上并未被禁，仅禁用这一光引发剂。

执法尺度并不统一，这对新品牌而言是一项风险。荷兰国家公共卫生与环境研究所（RIVM）在其 2026 年筛查报告中发现，所抽检的美甲产品中有 22.5% 缺少“仅限专业使用”警
示语（RIVM KN-2026-0024[11]）。看到竞争对手的产品未附警示语，并不意味着该警示语是可选的。

https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetic-products/nail-care-products
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-labeling-regulations/summary-cosmetics-labeling-requirements
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-G/part-740/subpart-A/section-740.1
https://www.fda.gov/cosmetics/registration-listing-cosmetic-product-facilities-and-products
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-news-events/fda-clarifies-it-does-not-provide-certificates-or-other-documents-verify-compliance-cosmetic-product
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32009R1223
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:22716:ed-1:v2:en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32020R1682
https://health.ec.europa.eu/publications/safety-cosmetic-ingredients-hema-and-di-hema-trimethylhexyl-dicarbamate-submission-i_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/cosmetics/tpo-nail-products-questions-answers_en
https://www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/KN-2026-0024.pdf


为什么贴膜类型会改变你的合规档案
“美甲贴膜”至少涵盖三种结构，每种结构都会向安全评估师提出不同的问题：

贴膜类型 与甲面接触的物质 主要合规问题
干甲油贴条 带胶的甲油膜（成膜剂、增塑剂、颜料） 完整成分表；着色添加剂状态；残留溶剂
印刷带胶薄膜/贴花 塑料薄膜、印刷油墨、压敏胶 分类确认；油墨着色剂；胶黏剂化学成分
半固化凝胶贴膜 部分固化的（甲基）丙烯酸酯凝胶，经 UV/LED 固化 HEMA 与 Di-HEMA 状态；欧盟用无 TPO 光引发剂；过敏警示；灯具使用说明

胶黏剂应在档案中单独列明。一篇 2019 年的皮肤病学综述发表于 Cutis 报告称，已在美甲贴膜胶黏剂中检出乙基氰基丙烯酸酯和异丙基--2-氰基丙烯酸酯。该文还指出，HEMA
是斑贴试验中常见的美甲丙烯酸酯类过敏原（Cutis 综述，2019 年[12]）。氰基丙烯酸酯通常不会与其他丙烯酸酯发生交叉反应，但其本身可能引起致敏。因此，贴膜并非对凝胶过敏消
费者而言的“安全替代品”，标签也不应如此宣称。关于结构、尺寸和饰面选择，请参阅我们的定制美甲贴膜 定制美甲贴膜概述。本文仅涵盖法规层面的内容。

如何为上市准备贴牌美甲贴膜产品线
贴牌品牌通常是美国的“责任人”，或通过欧盟责任人开展工作。这意味着，大部分义务由品牌方承担，而不仅仅是工厂。以下是实用的工作顺序：

索取完整配方，而非营销资料。 要求供应商提供定量配方，涵盖每一层，包括薄膜、油墨、胶黏剂及任何面涂层，并注明 INCI 名称和 CAS 编号。同时索取原材料的安全数据1.
表。没有这些资料，就无法编制美国成分标示、CPSR 或 MoCRA 产品清单登记。如果供应商只愿保密提供，应要求将其直接发送给你的安全评估师。
依据各目标市场对配方进行筛查。 在欧盟，须对照 1223/2009 号法规的附件逐一核查每种物质，包括 TPO 禁令与 HEMA/Di-HEMA 限制。在美国，须确认2.
每种着色剂均为该用途允许使用的着色添加剂。如果在加利福尼亚州销售，应筛查加州 65 号提案所列物质，尤其是 UV 固化体系。
委托进行安全评估。 在欧盟，合格的评估师需签署 CPSR。在美国，MoCRA 要求保存能够证明充分安全性的记录。针对贴膜，应询问评估师需要哪些胶黏剂安全测试。根3.
据配方不同，可能包括胶黏剂的致敏性数据、与常用推荐面涂层的相容性，以及印刷层的稳定性。除非确实存在相关测试并已有记录，否则请勿在包装上标注“经皮肤科医生测试”
或“低致敏”。
从法规要求出发撰写标签。 美国标签须包括：品名、净含量、生产商、分装商或分销商、按含量降序排列的成分表、MoCRA 不良事件联系方式，以及适当的警示语。欧盟标签4.
须包括：欧盟责任人的名称和地址、标称含量、保质期或开封后使用期限标识、批号、注意事项、功能说明及成分表。如果配方含有 HEMA 或 Di-HEMA TMHDC，
须加注两条强制性警示语句。应分别规划美国和欧盟包装，而不是只做一个折中的包装盒。
检查营销宣称。 删除治疗类宣称（如“治疗真菌”“修复指甲”），除非你打算销售药品。不要将“FDA 批准”或“FDA 注册”作为标识使用。佩戴时长相关宣称应与你自有内5.
衬说明卡中的去除和停止佩戴指引保持一致。
核实工厂的质量体系。 要求提供符合 ISO 22716 的 GMP 证据，例如审核报告、批次记录以及偏差处理方式。对于美国，需确认由谁向 FDA 注册生产设施。6.

https://cdn.mdedge.com/files/s3fs-public/CT103006315.PDF
https://zh.zigpac.com/custom-stickers/custom-full-cover-nail-wraps.html


首次销售前完成注册、产品清单登记和通知。 在美国完成 MoCRA 产品清单登记（如适用，还需完成生产设施注册），在欧盟完成 CPNP 通知。随后设立一个真正有人负7.
责监看的不良事件收件箱。

下生产订单前需向供应商索取的文件

文件 为何需要
含 INCI 与 CAS 的定量配方（所有层） 成分标示、CPSR、MoCRA 清单登记
原材料安全数据表 安全评估师的危害评估
关于 TPO、HEMA 及 Di-HEMA TMHDC 含量的书面声明 欧盟市场准入资格与警示要求
附色彩索引编号的着色剂清单 美国着色添加剂及欧盟附录 IV 核查
GMP 证据（基于 ISO 22716 的审核或程序） 欧盟 GMP 义务；供应商尽职调查
稳定性与相容性数据（如有） 支持安全评估以及佩戴与去除说明
批号编码方法 投诉与召回的可追溯性

美国与欧盟要求并列对比

主题 美国 欧盟
法律依据 《联邦食品、药品和化妆品法》第201(i)条；MoCRA 2022 年 （EC）第1223/2009号法规
上市前批准 无，大多数着色添加剂除外 无，但须先完成 CPSR 与 CPNP 通知
责任主体 责任人（标签上标明的生产商、分装商或分销商） 设于欧盟的责任人
成分表 零售必需（21 CFR 701.3） 必需（INCI 名称）
设施与产品备案 设施注册每 2 年续期一次；产品清单每年更新 每款产品均须 CPNP 通知
HEMA / Di-HEMA TMHDC 无对应的仅限专业使用规定 仅限专业使用，另加两条强制性警示
TPO 无对应的化妆品禁令 自 1 日（2025 年九月）起禁止
治疗类宣称 将产品认定为药品 化妆品中不允许；可能导致产品重新分类

实际结论是：在美国零售包装中合法的凝胶贴膜配方，在欧盟可能无法销售。符合欧盟要求的产品，仍需完成美国特有的着色添加剂及 MoCRA 步骤。



常见问题
常见问题：美甲贴膜上市前是否需要 FDA 批准？

不需要。FDA 不会在化妆品上市前批准，大多数着色添加剂除外。品牌仍须使用允许的着色剂、正确标注、保存安全性证明资料，并且在多数情况下完成 MoCRA 清单登记。注册或清单
登记编号并非批准，不应作为标识出现。

常见问题：美国对美甲贴纸的标签有哪些要求？

零售美甲贴纸或贴膜须标明品名、净含量、责任企业的名称及营业地址、按含量由高到低排列的成分标示，以及任何为防止健康危害所必需的警示。MoCRA 还要求提供不良事件报告的联系
信息。

常见问题：如果贴膜只是印刷薄膜，是否仍需披露成分？

若该产品作为化妆品销售给消费者，则需要。这包括薄膜、油墨和胶黏剂。稳妥的做法是获取供应商提供的完整配方，经安全评估师审核，并以书面形式记录任何认定产品不属于化妆品规则范围
的决定。

常见问题：欧盟的 HEMA 规定是否适用于所有美甲贴膜？

不适用。仅当配方含有 HEMA 或 Di-HEMA TMHDC 时，欧盟（EU）第2020/1682号法规才适用，这在某些半固化凝胶贴膜中较为常见。不含这些单体的普通带胶
贴膜不会触发仅限专业使用的警示要求，但仍须遵守化妆品法规的其他规定。

常见问题：品牌应要求进行哪些美甲贴膜胶黏剂安全测试？

目前没有专门针对贴膜的 ISO 或 ASTM 测试方法。应询问安全评估师，针对具体的胶黏剂化学体系需要哪些数据，这类体系通常基于氰基丙烯酸酯或丙烯酸类压敏胶。这可能包括致敏性
信息，以及与你的使用说明所推荐面涂层的相容性检测。

常见问题：能否宣传贴膜对凝胶过敏者安全？

除非有充分的证据，否则不能这样宣传。贴膜胶黏剂可能含有氰基丙烯酸酯，它本身可能引起致敏，尽管它很少与丙烯酸酯发生交叉反应。凝胶贴膜则含有（甲基）丙烯酸酯。对于已知过敏的消
费者，应建议其若出现反应即停止使用，并寻求医疗建议。



核心要点
美国美甲贴膜以化妆品为基准起点，而治疗类宣称会使其转为药品 ——《联邦食品、药品和化妆品法》第201(i)条（来源)
MoCRA 备案需持续进行，而非一次性完成 ——生产设施注册每2年续期一次，产品清单每年更新（来源)
含 HEMA 或 Di-HEMA TMHDC 的欧盟凝胶贴膜需要两条强制性警示 ——不合规产品的供应于 3 日（2021 年九月）终止（来源)
经 TPO 固化的凝胶贴膜不得在欧盟销售 ——自 1 日（2025 年九月）起禁止，且不设过渡销售期（来源)
不要将竞争对手的标签作为合规证明 ——9 款美甲产品（样品共 40 款，占比 22.5%）缺少所需警示语，数据来自 2026 年荷兰筛查（来源)
胶黏剂需要单独的安全审查 ——在美甲贴膜胶黏剂中鉴定出 2 种氰基丙烯酸酯（来源)

结论
美甲贴膜在美国和欧盟均按化妆品监管。贴牌品牌真正要做的工作，是将每种贴膜结构与正确的文件对应起来。甲油贴条和印刷薄膜大多需要完整的成分披露、允许使用的着色剂，以及如实的去
除警示。半固化凝胶贴膜还需进行单体和光引发剂审查，这可能排除在欧盟销售的可能性，或迫使重新配方。请先索取供应商提供的完整配方，在标签设计之前完成安全评估，并在第一批产品出
货前完成注册备案。如果你正在规划产品线，并需要就配方、文件或数量进行沟通， 索取定制贴膜项目报价 ，并告知目标市场，以便从一开始就规划相关文件。

法规参考资料截至 2026 年十月核查。本文仅为一般性信息，不构成法律建议。请就每个市场，与合格的安全评估师或法规顾问确认分类和标签。
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