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前 言

本文件根据 GB/T 1.1-2009《标准化工作导则 第 1部分：标准的结

构和编写》的规则进行编写。

本文件有效期内，如发布国家标准或行业标准，本标准自行作废。

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。

本标准由山东艾华堂生物科技有限公司提出。

本文件由高密市中医农业协会归口。

本文件起草单位：山东艾华堂生物科技有限公司、中医农业（高密）研

究院、山东盛宏药业有限公司、山东华王药业有限公司、山东长虹药业有限

公司、山东康乐尔生物科技有限公司。

本标准主要起草人：陈吉海、王宝慧、左卫红、王德相、李侠、张艺涵、

王炳森、侯照东、将连军。

本文件为首次发布。
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皮肤外用产品质量技术规范

一、适用范围

本规范适用于直接涂抹、敷贴、喷洒等用于人体皮肤表面，以护肤、预防

或缓解皮肤不适等非医疗诊断与治疗目的的各类外用产品，涵盖乳液、面霜、

精华液、凝胶、软膏、贴剂、喷雾剂等常见剂型。

二、规范性引用文件

下列文件中的条款通过本规范的引用而成为本规范的条款。凡是注日期的

引用文件，其随后所有的修改单或修订版均不适用于本规范，然而，鼓励根据

本规范达成协议的各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的

引用文件，其最新版本适用于本规范。

GB 5296.3 消费品使用说明 化妆品通用标签

GB/T 191 包装储运图示标志

GB/T 6543 运输包装用单瓦楞纸箱和双瓦楞纸箱

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》

《中华人民共和国药典》

三、术语和定义

皮肤外用产品：指以清洁、保护、美化、改善皮肤状态或缓解皮肤轻微不

适为目的，施用于皮肤表面，不进入人体血液循环系统，非药品属性的外用物

质。
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有效成分：产品中对皮肤功效起关键作用，能达到宣称护肤效果的活性成

分，如保湿剂中的透明质酸、美白成分中的烟酰胺等。

基质：构成产品基础架构，承载有效成分，协助其在皮肤上均匀分布、渗

透并发挥作用的物质，常见有油脂、水、乳化剂等组合而成的体系。

五、原辅料要求

原料

1.天然原料：植物提取物、动物来源原料等应来源明确、可追溯，其提取

工艺应符合清洁生产要求，确保无农药残留、重金属超标及有害微生物污染，

提取物质量应符合相应的行业或企业内控标准，植物提取物的活性成分含量应

在既定范围内。

2.化学合成原料：纯度应符合药用或化妆品级别的纯度标准，杂质含量控

制在安全且不影响功效发挥的限度内，生产过程应遵循良好生产规范，有稳定

的合成工艺路线及质量控制流程。

3.矿物原料：应经过精细筛选、提纯处理，确保其中重金属（如铅、汞、

砷等）含量远低于危害人体健康的阈值，符合《化妆品安全技术规范》规定，

且其物理化学性质稳定，对皮肤无刺激性。

辅料

1.乳化剂：应具备良好的乳化性能，能使油水体系稳定混合，自身无毒、

无刺激性，在产品保质期内不发生变质分解，常用的乳化剂如鲸蜡硬脂醇聚醚

- 20 等需符合食品或化妆品用辅料质量标准。
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2.防腐剂：鉴于皮肤外用产品易受微生物污染，选用的防腐剂需经严格安

全性评估，在有效抑制微生物生长的浓度下，对皮肤无致敏、无刺激，不与产

品中其他成分发生化学反应，且种类与用量严格遵循法规限量要求，如苯氧乙

醇的最大允许使用量为 1%。

3.香料：天然香料需确保无致敏原成分，人工合成香料应符合国际香料协

会（IFRA）的安全标准，添加量以不引起消费者嗅觉不适或皮肤过敏为宜，通

常在配方中的占比不超过 1%。

六、技术要求

感官指标

1.外观：产品应为均匀质地，乳液应细腻、无分层；面霜质地致密、光滑；

凝胶澄清透明或半透明、无浑浊；软膏均匀柔软、无颗粒感；贴剂膏体涂布均

匀、背衬平整；喷雾剂喷出雾状均匀、无大液滴或堵塞现象。

2.色泽：符合产品既定的色泽特征，或在规定色差范围内，如美白乳液应

为白色或淡黄色，且批次间色泽一致性良好，不因储存条件变化而产生明显变

色。

3.气味：具有产品特有的香气或气味，清新自然、无异味、酸败味或刺激

性气味，且香气持久性适中，符合消费者使用习惯。

理化指标

1.pH 值：依据产品适用皮肤部位及功效特性，维持在适宜的酸碱度范围，

例如面部护肤产品一般在 4.5 - 7.0 之间，防止过酸或过碱对皮肤屏障造成

损伤。
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2.黏度：不同剂型有相应黏度要求，乳液黏度通常在 500 - 5000mPa・s 之

间 mPa・s，以保证涂抹顺滑且易于吸收；凝胶黏度较高，在 50 - 1000 mPa・s，

确保在皮肤表面形成稳定保护膜。黏度测试条件统一规范，如温度控制在

25℃，采用旋转黏度计测定。

3.有效成分含量：产品宣称的有效成分含量应准确，允许偏差在 ±5% 内，

通过高效液相色谱、紫外分光光度法等精准定量分析方法测定，确保每批次产

品功效的稳定性。

4.重金属限量：铅含量不超过 ≤ 10 mg/kg、汞含量不超过≤ 10mg/kg、

砷含量不超过 ≤ 2 mg/kg，严格控制原料引入及生产过程污染，保障长期使

用安全性。

微生物指标

1.菌落总数：不得超过 200 CFU/g（mL），反映产品初始受微生物污染程

度，防止使用时引发皮肤感染。

2.霉菌和酵母菌总数：不高于 100 CFU/g（mL），鉴于此类微生物易在富

营养的护肤产品中滋生，控制其数量对产品保质期内质量至关重要。

3.耐热大肠菌群、金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌：均不得检出，这些致

病菌一旦污染产品并接触皮肤破损处，将严重危害人体健康。

功效要求

1.保湿功效：通过皮肤水分含量测试仪测定使用产品前后皮肤角质层水分

含量变化，连续使用 7 天后，皮肤水分含量应较基线提升 30% 以上，证明产

品具备有效保湿能力。
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2.美白功效：采用皮肤色度仪检测产品使用前后皮肤 L 值（亮度值）、a

值（红绿色度值）、b 值（黄蓝色度值）变化，经过 30天的使用，双盲试验，

试验组较对照组在 L 值上有显著提升，表明产品具有美白功效。

3.舒缓功效：利用皮肤生物电测试仪监测皮肤受刺激后使用产品的电位恢

复情况，对比空白对照组，在规定时间内电位恢复至正常水平，验证产品对皮

肤的舒缓作用。

七、生产加工过程卫生要求

1.生产车间应按清洁区、准清洁区、一般清洁区合理布局，空气净化系统

确保不同区域达到相应洁净度级别，如清洁区尘埃粒子数控制在 100000个 /m

³ 以下，换气次数不少于 40次 /h，有效防止尘埃、微生物污染产品。

2.生产设备材质应为无毒、耐腐蚀、易清洁的不锈钢或食品级塑料，定期

进行全面清洗、消毒，采用高温蒸汽、化学消毒剂等方式，消毒后微生物残留

量低于检测限，保证设备卫生状态。

3.操作人员进入生产区域需经过严格更衣、洗手、消毒流程，穿戴无菌工

作服、口罩、帽子及手套，定期进行健康检查，严禁患有传染性皮肤病、呼吸

道疾病等人员上岗，防止人为因素造成产品污染。

八、试验方法

1.感官检验：在自然光线下，将产品置于白色背景板上，肉眼直接观察外

观、色泽；通过嗅觉鉴别气味，评判标准依据本规范感官指标要求。

2.理化检验
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1.pH 值：取适量产品，按照 pH 计操作规程，用经过校准的 pH 计直接

测定，读取数值并记录，重复测定 3次，取平均值。

2.黏度：将产品置于恒温 25℃的旋转黏度计测量杯中，选择合适的转子

及转速，待读数稳定后记录黏度值，每个样品平行测定 3次。

3.有效成分含量：根据有效成分性质，选用高效液相色谱、气相色谱、紫

外分光光度法等，制备标准曲线，对样品进行预处理后测定，依据峰面积或吸

光度计算含量，确保方法回收率在 50%。

4.重金属含量：采用原子吸收光谱法、电感耦合等离子体质谱法等，按照

《化妆品安全技术规范》规定的消解方法处理样品，上机测定，与标准曲线对

比得出重金属含量。

微生物检验：严格遵循《化妆品安全技术规范》微生物检验操作规程，在

无菌环境下制备样品稀释液，采用倾注平板法、涂布平板法等接种于相应培养

基，在适宜温度、湿度下培养规定时间，观察菌落形态、计数，判定是否符合

微生物指标要求。

功效检验

1.保湿功效：选取年龄、肤质匹配的受试者 20 名，在恒温恒湿环境下，

使用皮肤水分含量测试仪分别测定使用产品前、使用后即刻、使用后 2 小时、

使用后 4 小时等多个时间点的皮肤水分含量，统计分析数据。

2.美白功效：同样招募受试者分组，在专业皮肤科医生监督下，按双盲法

使用产品，定期用皮肤色度仪测定皮肤色度值变化，采用统计学方法分析试验

组与对照组差异显著性。
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3.舒缓功效：利用皮肤刺激模型，如辣椒素刺激皮肤模拟敏感状态，受试

产品涂抹后，通过皮肤生物电测试仪实时监测皮肤电位变化，对比对照组数据

评估舒缓效果。

九、检验规则

组批：以同一批原料、同一生产线、同一班次生产的同规格产品为一批。

抽样：根据批量大小，按照 GB/T 2828.1 等抽样标准，随机抽取足够数

量的样品用于检验，一般不少于 [最小抽样数量] 个最小销售包装单位。

检验分类

1.出厂检验：每批产品出厂前，生产企业质量检验部门应进行出厂检验，

检验项目包括感官指标、pH 值、净含量、菌落总数等关键质量指标，检验合

格并签发合格证后方可出厂。

2.型式检验：在原料供应商变更、生产工艺重大调整、停产超过 [停产时

长] 后复产、产品质量监督部门要求等情况下，需进行型式检验，检验项目涵

盖本规范全部技术要求。

十、标志、标签、包装、运输、贮存

1.标志、标签：产品标签应符合 GB 5296.3 等法规要求，清晰标明产品

名称、品牌、规格、生产日期、保质期、成分表（按含量降序排列）、使用方

法、注意事项、生产企业名称、地址、联系方式、执行标准号等必要信息，成

分名称采用国际化妆品原料命名（INCI）规范标注。

2.包装：内包装材料应无毒、无污染、密封性好，能有效保护产品质量，

如乳液采用避光塑料瓶包装；外包装采用符合 GB/T 6543 标准的纸箱，坚固
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抗压，便于运输储存，箱面印刷产品名称、规格、数量、毛重、储运图示标志

等信息。

3.运输：产品运输过程中应避免日晒、雨淋、高温、碰撞，使用有遮盖的

运输工具，根据产品特性控制运输环境温度、湿度，如含有活性成分的冷藏型

产品需在 2 - 8℃冷链条件下运输。

4.贮存：产品应贮存在阴凉、干燥、通风良好的库房，温度控制在 10℃～

30℃，相对湿度在 40%-60%，离地离墙存放，不同批次、类别产品分类摆放，

防止交叉污染，确保产品保质期内质量稳定。

十一、保质期

在符合上述规定的贮存运输条件下，产品保质期自生产日期起不少于 24

个月，企业可根据稳定性试验结果合理延长保质期，但需提供充分科学依据。
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