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前  言
本文件按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由国家药监局化妆品标准化技术委员会归口。
本文件起草单位：上海市药品检验研究院、上海家化联合股份有限公司。
本文件主要起草人：孟茜、王欣美、郑荣、惠太成、陈志涛、冯春波。
引  言
随着化妆品产业的快速发展，真空冷冻干燥技术在化妆品领域的应用日益广泛，化妆品冻干产品凭借能最大程度保留原料活性成分、延长产品保质期等优势，深受市场青睐。目前尚缺乏该类产品的国家或行业统一标准，导致市场上产品质量参差不齐，潜在安全风险突出，制约了行业的健康有序发展。为加强化妆品冻干产品质量控制，保障产品安全有效，提升行业整体技术水平，制定统一、科学、可操作的化妆品冻干产品标准具有重要意义。

本文件系统规定了化妆品冻干产品的感官、理化、微生物及有害物质等多维度质量指标，规范了水分、复溶性等关键指标的测定方法，并规定了产品的原料要求、检验规则、标签、包装、运输、贮存和使用日期等，适用于采用真空冷冻干燥技术制备而成、复溶后用于人体皮肤的化妆品冻干产品，不适用于冻干面膜。本文件的技术要求在化妆品冻干产品质量控制、产品安全评估及质量安全监管中具有指导作用，并为行业规范发展提供技术支撑。

化妆品冻干产品
1　 范围

本文件规定了化妆品冻干产品的定义、要求、试验方法、检验规则及标签、包装、运输、贮存和使用期限的要求。

本文件适用于采用真空冷冻干燥技术制备而成、复溶后用于人体皮肤的化妆品冻干产品，不适用于冻干面膜。

2　 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文件。不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

GB 5296.3 消费品使用说明 化妆品通用标签

GB 23350 限制商品过度包装要求 食品和化妆品

GB/T 37625 化妆品检验规则

JJF 1070 定量包装商品净含量计算检验规则

中华人民共和国药典 四部

化妆品安全技术规范

3　 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。
化妆品冻干产品 cosmetic freeze-dried products
是指将液态化妆品原料通过真空冷冻干燥工艺，一次成型，根据模具不同可制成形状如片状、块状、球状、絮状或粉状等，能溶解于溶媒，用于人体皮肤的化妆品。
溶媒 solvent
又称复配液、溶解液、精华液等，用于将冻干产品复溶的液体。
真空冷冻干燥 vacuum freeze-drying
简称冻干，是指将含有水分的液体物料在低温冷冻凝固后，在低温真空状态通过升华作用使冰晶直接转化为气态水蒸气排出，从而实现物料脱水的技术过程。
4　 要求
4.1　 原料要求

使用的所有原料应符合《化妆品安全技术规范》、《已使用化妆品原料目录》规定。包装材料应当安全，不得与直接接触的冻干产品或溶媒发生化学反应，不得迁移或释放对人体产生危害的有毒有害物质。

4.2　 感官指标

应符合表1的规定。
表1 感官指标
	项 目
	要求

	外观
	冻干产品
	疏松多孔结构的片状、块状、球状、粉状、絮状或不规则颗粒状

	
	溶媒
	单层或多层均一液体，不含肉眼可见异物

	
	冻干产品+溶媒
	均匀液体，无肉眼可见异物

	气味
	冻干产品
	无明显异味，原料特有的轻微气味除外

	
	溶媒
	符合规定气味

	
	冻干产品+溶媒
	符合规定气味


4.3　 理化指标
应符合表2的规定。

表2 理化指标
	项 目
	要求

	耐热
	（40±1）℃保持 24 h，恢复室温后外观与试验前无明显差异

	复溶性/室温
	冻干产品   
	澄清或均匀无固状物的液体

	pH值/25℃
	溶媒
	4.0-8.5*

	
	冻干产品+溶媒
	4.0-8.5*

	水分/%
	冻干产品
	≤ 5

	注：*含α-羟基酸产品应符合《化妆品安全技术规范》相关规定。


4.4　 微生物指标

应符合表3的规定。

表3 微生物指标
	项 目
	要求

	菌落总数/（CFU/g或CFU/mL）
	≤ 500

(眼部化妆品、口唇化妆品和儿童化妆品≤ 100)

	霉菌和酵母菌总数/（CFU/g或CFU/mL）
	符合《化妆品安全技术规范》的规定

	耐热大肠菌群/（g或mL）
	

	金黄色葡萄球菌（g或mL）
	

	铜绿假单胞菌/（g或mL）
	


4.5　 有害物质限量

应符合表4的规定。

表4 有害物质限量
	项 目
	要求

	汞（mg/kg）
	符合《化妆品安全技术规范》的规定

	铅（mg/kg）
	

	砷（mg/kg）
	

	镉（mg/kg）
	


4.6　 毒理学评价

应符合《化妆品安全技术规范》及《化妆品安全评估技术导则》的要求。
4.7　 人体安全性与功效评价

应符合《化妆品安全技术规范》及《化妆品功效宣称评价规范》的要求。
4.8　 净含量
应符合 JJF 1070 的要求。

特殊包装产品无法对终产品进行净含量检测的，应在生产过程中进行控制。

5　 试验方法

5.1　 感官指标
取试样适量，在室温和非阳光直射下，目测供试品的颜色和状态，嗅其气味。
5.2　 耐热
取外观基本相同的两个最小包装的试样，将其中一个试样置于预先调节至（40±1）℃的恒温培养箱内，经 24 h 后取出，恢复至室温后与另一个未恒温培养的试样进行目测比较。

5.3　 复溶性
取适量试样按照产品使用说明书要求加入适量的溶媒，充分振摇后静置观察，混合液应澄清或呈均匀无固状物的液体。

5.4　 pH值
按《化妆品安全技术规范》规定的方法检测。

5.5　 水分
按《中华人民共和国药典》四部 通则0832水分测定法 第三法 减压干燥法进行检测。
5.6　 微生物和有害物质

按《化妆品安全技术规范》规定的方法检测。

5.7　 毒理学评价
按《化妆品安全技术规范》规定的方法检测。

5.8　 人体安全和功效评价

按《化妆品安全技术规范》规定的方法检测,暂无对应标准方法的，可采用经验证确认的科学试验方法进行评价。
6　 检验规则

按GB/T 37625 执行。

出厂检验项目应包括感官指标、耐热、复溶性、pH值、水分和微生物指标项下菌落总数、霉菌和酵母菌总数。
型式检验项目应包括出厂检验项目、微生物和有害物质指标全项。
7　 标签、使用期限、包装、运输和贮存

7.1　 标签
应符合《化妆品标签管理办法》、GB 5296.3的规定。

若使用类似西林瓶、安瓿瓶等包装的产品，应在警示用语中标注“本品为化妆品，禁止注射使用”，且在直接接触内容物的包装上同时标注。
7.2　 使用期限
符合本标准的运输和贮存条件，包装完整、未经启封的情况下，保质期按销售包装的标注执行。

7.3　 包装

直接接触产品的包装材料应符合《化妆品安全技术规范》的要求。产品的包装应符合GB 23350 的规定。冷冻干燥后的泡罩材质、铝塑袋或安瓿瓶，经过视觉识别后产品应没有缺失或破损，并确保密封性。不宜使用易与食品、药品或医疗器械产品外观形态相近的包装形式。
7.4　 运输和贮存

应轻装、轻卸，按箱子的图示标志堆放，避免剧烈震动、撞击和日晒雨淋。应贮存在温度不高于 40℃的通风干燥仓库内，不得靠近水源、热源，贮存时应距地面和内墙一定距离，中间应留有通道，按运输包装的图示标志堆放，并严格掌握先进先出的原则。

8　 安全风险物质识别

根据《化妆品安全评估技术导则》，应基于产品原料的来源、组成，以及冻干产品的生产工艺、包装材料等方面对产品中可能含有的风险物质进行全面识别，并进行安全评估。

9　 功效成分
产品的功效宣称，应当有充分的科学依据，相应功效成分的质量与安全应进行控制，保证产品符合相关法规的规定。
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化妆品冻干产品（征求意见稿）起草说明
为加强化妆品的监督管理，进一步提高化妆品冻干产品使用安全性与质量稳定性，规范行业生产经营行为，化妆品标准化技术委员会组织开展了《化妆品冻干产品（征求意见稿）》的起草工作。现就起草工作有关情况说明如下：

1、 起草原则

本标准目的是统一、规范化妆品冻干产品的技术要求、试验方法及相关管理要求，制定统一的产品质量标准。本标准适用于采用真空冷冻干燥技术制备而成、复溶后用于人体皮肤的化妆品冻干产品，不适用冻干面膜。该产品标准兼具先进性、适用性及可操作性强的特点，采用目前一般分析试验室普遍具备的分析技术，结合冻干产品生产企业的质量标准、消费者使用情况及市场产品调研结果，确定了化妆品冻干产品的技术指标和检验方法，兼顾生产实际与监管需求，确保标准可落地、可执行。

2、 起草过程

国家药监局化妆品标准专家委员会委托开展“化妆品冻干产品”标准起草和验证工作。起草组首先系统梳理国内外相关法规、文献及现行标准，结合化妆品冻干产品工艺特点，初步拟定标准草案框架；随后开展行业实地调研与资料收集，全面掌握生产工艺、质量控制及市场现状，梳理行业共性问题与风险点，形成化妆品冻干产品标准调研报告。基于调研报告结论，起草组进一步优化标准技术指标、试验方法与框架结构，完善标准草案并撰写标准编制说明。为确保方法科学、数据可靠，针对标准中关键检测项目开展实验室内验证及多实验室间协同验证，形成方法学验证报告。最后，起草组结合验证数据、行业意见及法规要求，对标准文本逐条修订完善，最终形成《化妆品冻干产品》标准草案。

3、 与我国已有相关标准的关系

对国内外相关标准进行检索，无国家标准和行业标准，无法满足行业规范化发展及监管需求。

标准要求中pH值、微生物指标（菌落总数、霉菌和酵母菌等）、有害物质（铅、砷、汞、镉）等项目主要参照《化妆品安全技术规范》检测；水分项目主要参照《中华人民共和国药典》减压干燥法检测；净含量项目参照JJF 1070《定量包装商品净含量计量检验规则》执行；检验规则参照GB/T 37625《化妆品检验规则》执行。而复溶性、耐热等冻干产品特有的关键指标及相应检测方法为起草单位结合冻干产品生产工艺特点、实际质量控制需求自主研发起草，同时结合已发布的团体标准、企业的产品质量标准、市场产品摸底调研情况及行业使用反馈，综合确定了标准草案中各项技术指标和检验方法，确保标准的科学性与适用性。

4、 国际相关标准情况

目前国外未见公开发布的相关标准。

5、 实验室验证情况

标准草案中pH值、水分、微生物指标、有害物质、净含量等项目的检测方法参照《化妆品安全技术规范》、《中华人民共和国药典》及相关国家计量标准检测，不涉及新的检测方法，无需进行方法学验证。标准文本中复溶性、耐热为冻干产品特有指标的检测方法，进行了实验室内和实验室间验证。验证结果表明，复溶性、耐热检测方法均能满足评价冻干产品特性的要求，检测结果准确、可靠，可用于化妆品冻干产品相关指标的日常检验与质量控制。

6、 其它需说明的问题

（一）关于体例

本标准的体例主要参照《化妆品安全技术规范》、GB/T 1.1－2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》和《化妆品产品标准通则》进行编制，确保标准体例规范、逻辑清晰，与我国化妆品领域现有标准保持一致，便于行业理解、执行及监管部门监督使用。

（二）关于适用范围
本标准适用于采用真空冷冻干燥技术制备而成、复溶后用于人体皮肤的化妆品冻干产品（包括粉状、球状、片状、块状、絮状等形态），不适用于冻干面膜类产品，也不适用于非化妆品用途的冻干类原料或产品，明确区分适用边界，避免标准滥用。

