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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：山东省食品药品检验研究院、华熙生物科技股份有限公司、广东康荣实业有限公司。
本文件主要起草人：李启艳、于海英、刁飞燕、蒋亚奇、张良雨、李俊婕、林钰镓、吴晓云、阚洪玲、王伟。
引  言
随着化妆品产业的快速发展，次抛型化妆品凭借无菌、高效、小剂量等优势深受市场青睐，产品形态日趋多元，在吹灌封三合一无菌灌装技术基础上，衍生出胶囊、安瓿等多种包装形式。然而，目前该类产品尚缺乏统一的国家或行业标准，市售产品质量参差不齐，安全风险突出，制约了行业健康有序发展。因此，制定统一、科学、可操作的次抛型化妆品标准，对于加强质量控制、保障产品安全有效、提升行业整体技术水平具有重要意义。

本文件系统规定了次抛型化妆品的感官、理化、微生物及有害物质等多维度质量指标，明确了原料要求、检验规则，以及标签、包装、运输、贮存和使用期限等内容。本文件的技术要求对次抛型化妆品的质量控制、安全评估及质量安全监管具有指导作用，可为规范行业发展提供技术支撑。
次抛型化妆品

1　 范围

本文件规定了次抛型化妆品的术语和定义、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。

本文件适用于次抛型化妆品。

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/T 6682 分析实验室用水规格和试验方法
GB/T 22731 日用香精

GB 23350 限制商品过度包装要求 食品和化妆品

QB/T 1685 化妆品产品包装外观要求

GB/T 37625 化妆品检验规则

JJF 1070 定量包装商品净含量计量检验规则
化妆品安全技术规范（国家药品监督管理局）
3　 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。
次抛型化妆品 cosmetics for single use

指采用一次性独立包装且净含量标注明确，包装中内容物启封后一次性使用的化妆品。其包装形式包括吹灌封（BFS）一体化技术灌装软管、软胶囊、安瓿瓶等。

吹灌封一体化技术 Blow-fill-seal technology（简称BFS技术）

指塑料容器吹塑成型、料液灌装、封口在同一设备的同一工位完成的生产技术。通过设备密闭吹灌封系统及气流控制系统，有效防止污染。

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》及化妆品新原料相关要求。包装材料应符合《化妆品安全技术规范》的要求，不得与直接接触的内容物发生化学反应，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

	
	单层型
	多层型

	外观
	均匀一致，不含杂质
	两层或多层，各层均匀一致

	香气
	符合规定香型
	符合规定香型

	注：添加不溶性颗粒或不溶粉末的产品按产品注册备案资料载明的技术要求执行


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，恢复室温后与试验前无明显性状差异

	耐寒
	（-8±2）℃保持24 h，恢复室温后与试验前无明显性状差异

	pH值/25℃
	4.0～8.5

	注：超出要求范围的产品按产品注册备案资料载明的技术要求执行


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

	
	吹灌封一体化产品
	其他产品

	菌落总数/(CFU/g或CFU/mL)
	≤100（眼部化妆品、口唇化妆品和儿童化妆品≤50）
	≤1000（眼部化妆品、口唇化妆品和儿童化妆品≤500）

	霉菌和酵母菌总数/(CFU/g或CFU/mL)
	≤10
	≤100

	耐热大肠菌群/(g或mL)
	符合《化妆品安全技术规范》的规定

	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）
	

	甲醇（mg/kg）
	

	二𫫇烷（mg/kg）
	

	注：配方中乙醇、异丙醇含量之和≥10%（w/w）应检测甲醇；

配方中含有乙氧基结构的原料如乙氧基二甘醇、聚乙二醇（PEG）类及其衍生物、脂肪醇聚醚类及其衍生物、聚山梨醇酯类及其衍生物、泊洛沙姆等原料时应检测二𫫇烷。


4.6　 净含量
应符合JJF 1070《定量包装商品净含量计量检验规则》的要求。

5　 试验方法

5.1　 感官指标
外观：取试样在室温和非阳光直射下目测观察。
香气：取试样用嗅觉进行鉴别。
5.2　 耐热
取外观基本相同的两个最小完整的试样，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　 耐寒
取包装完整的试样置于预先调节至（-8±2）℃的冰箱内，24 h后取出，恢复至室温后与原样比较，目测观察。

5.4　 pH值
按照《化妆品安全技术规范》规定的方法检测。

5.5　 菌落总数
按照《化妆品安全技术规范》规定的方法测定。

5.6　 霉菌和酵母菌总数
按照《化妆品安全技术规范》规定的方法测定。

5.7　 耐热大肠菌群

按照《化妆品安全技术规范》规定的方法测定。

5.8　 金黄色葡萄球菌

按照《化妆品安全技术规范》规定的方法测定。

5.9　 铜绿假单胞菌

按照《化妆品安全技术规范》规定的方法测定。

5.10　 汞
按照《化妆品安全技术规范》规定的方法测定。

5.11　 铅

按照《化妆品安全技术规范》规定的方法测定。

5.12　 砷

按照《化妆品安全技术规范》规定的方法测定。

5.13　 镉

按照《化妆品安全技术规范》规定的方法测定。

5.14　 甲醇
按照《化妆品安全技术规范》规定的方法测定。

5.15　 净含量

按照 JJF 1070规定的方法测定。

6　 检验规则

按照 GB/T 37625 执行。

出厂检验项目应包括感官指标、耐热、耐寒、pH值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　 生产加工管理
产品的生产加工应符合《化妆品生产质量管理规范》及配套相关法规的要求。

8　 标签、使用期限、包装、运输和贮存

8.1　 标签
应符合GB 5296.3和《化妆品标签管理办法》的规定。

8.2　 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。

8.3　 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。
8.4　 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、火源，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。
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次抛型化妆品起草说明
为加强化妆品的监督管理，进一步提高次抛型化妆品使用安全性与质量稳定性，规范行业生产经营行为，国家药监局化妆品标准化技术委员会组织开展了《次抛型化妆品（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、规范次抛型化妆品的技术要求、试验方法及相关管理要求，制定统一的产品质量标准。本标准适用于市售次抛型化妆品（护肤品），不适用于一次性使用的试用装小样、赠品等。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，结合次抛型化妆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，确定了次抛型化妆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化技术委员会委托开展“次抛型化妆品”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，结合次抛型化妆品工艺特点，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，形成次抛型化妆品标准调研报告。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《次抛型化妆品》标准草案。2026年6月，通过国家药监局化妆品标准化技术委员会产品分技术委员会初审，根据专家审查意见修改完善后，形成该征求意见稿。
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；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。而耐寒、耐热等次抛产品特有的关键指标及相应检测方法为起草单位结合产品生产工艺特点、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、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》、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。标准文本中耐寒、耐热为次抛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，耐寒、耐热检测方法均能满足评价次抛产品特性的要求，检测结果准确、可靠，可用于次抛型化妆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
本文件适用于市售次抛型化妆品（护肤品），不适用于一次性使用的试用装小样、赠品等，明确区分适用边界，避免标准滥用。
