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前　　言

　　本文件按照ＧＢ／Ｔ１．１—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。

本文件由全国卫生产业企业管理协会提出并归口。

本文件起草单位：全国卫生产业企业管理协会美容产业分会、中国药科大学、中国民间中医药研究

开发协会芳香芳疗产业分会、全国工商联美容化妆品业商会健康与美容促进专业委员会、北京天然风尚

健康科技有限公司、保定晓皂生物科技有限公司、北京美联体文化发展有限公司、北京菲适智能生物科

技有限公司。

本文件主要起草人：盛杰、尚靖、王毓慧、张磊、张萍、时晶、王晓龙、刘丽、杨万松、余永明、张玉颖、

肖力、季园媛。
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引　　言

　　制定本文件的目的在于规范医护级冷法皂产品质量。

医护级冷法皂的产品质量应不低于国家相关部门所制定的冷法皂同类产品的质量要求，同时，医护

级冷法皂部分指标还应符合本文件提出的产品质量指标，以充分体现其医护级冷法皂产品特点。

制造医护级冷法皂使用的天然植物原料、提取物等，应保留其香气、生物活性（功效）、维持或改善使

用者身体健康体验等特性。医护级冷法皂所称的香气、生物活性（功效）等特性需满足“可测、可控、可溯

源”要求，以提升该类产品的产品质量。

医护级冷法皂除具备皂类产品的清洁功能外，所宣称的香气、生物活性（功效）、维持或改善使用者

身体健康体验等特性应当在产品生产制造过程中得到有效控制，医护级冷法皂所称的香气、生物活性

（功效）、有助于维持或改善使用者身体健康体验等特性可通过相关检测方法进行定量描述，也可以通过

相关文献或实验数据予以佐证。

医护级冷法皂所宣称的生物活性（功效）特性，可以通过原产地证明、产品认证证书、产品质量检测

报告及相关标准规定的检验检测方法所获得的符合性文件等予以证明或保持可追溯性。

本文件仅对医护级冷法皂产品质量的必要控制点提出要求，对产品具体生产工艺则不作要求。

医护级冷法皂如按化妆品管理时，需满足《化妆品监督管理条例》《化妆品注册备案管理办法》《化妆

品卫生技术规范２０１５版》等相关现行规范、标准的要求。

本文件以适用于医护级冷法皂产品质量普遍性管理为基础，力图实现医护级冷法皂产品链的贯通。

Ⅳ
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医护级冷法皂产品质量通则

１　范围

本文件规定了医护级冷法皂产品质量的相关要求。

本文件适用于医护级冷法皂产品质量管理，可作为产品质量控制及进行产品质量检验检测的依据。

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，仅该日期对应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。

ＱＢ／Ｔ２４８５—２００８　香皂

ＱＢ／Ｔ２６２３．１—２０２０　肥皂试验方法　肥皂中游离苛性碱含量的测定

ＱＢ／Ｔ２６２３．２—２０２０　肥皂试验方法　肥皂中总游离碱含量的测定

ＱＢ／Ｔ２６２３．３—２００３　肥皂试验方法　肥皂中总碱量和总脂肪物含量的测定

ＱＢ／Ｔ２６２３．４—２００３　肥皂试验方法　肥皂中水分和挥发物含量的测定　烘箱法

ＱＢ／Ｔ２６２３．６—２００３　肥皂试验方法　肥皂中氯化物含量的测定　滴定法

ＱＢ／Ｔ２６２３．８—２００３　肥皂试验方法　肥皂中磷酸盐含量的测定

ＱＢ／Ｔ２７３９—２００５　洗涤用品常用试验方法　滴定分析（容量分析）用试验溶液的制备

ＱＢ／Ｔ２９５１　洗涤用品检验规则

ＱＢ／Ｔ２９５２　洗涤用品标识和包装要求

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

３．１　

冷法皂　犮狅犾犱狆狉犲狊狊狊狅犪狆狊

采用冷法制皂工艺生产的皂类产品。

　　注：冷法制皂工艺与沸煮法、连续皂化法等制皂工艺的主要区别在于：冷法皂是在室温或接近室温（一般为４０℃以

下）条件下，让油脂与碱类（氢氧化钠或氢氧化钾等）、植物提取物等原料进行自然皂化反应形成，并于皂体成型

后进行较长周期（≥４５ｄ）“阴干成皂”的制皂工艺。

冷法制皂工艺过程的特点是依靠自身反应放热完成皂化过程；对原料反应过程中自然生成的甘油不进行提取

或分离。

３．２　

医护级产品　犿犲犱犻犮犪犾犵狉犪犱犲狆狉狅犱狌犮狋狊

产品的卫生安全指标和其他性能指标满足且部分高于相关标准或规范的规定，有助于改善皮肤健

康状况的护肤油产品。

　　注：医护级产品的定义参考了全国卫生产业企业管理协会发布的Ｔ／ＮＡＨＩＥＭ００１—２０１７《医护级婴幼儿纸尿裤

（片）》、Ｔ／ＮＡＨＩＥＭ００２—２０１７《医护级成人纸尿裤（片、垫）》、Ｔ／ＮＡＨＩＥＭ００３—２０１７《医护级卫生巾（含卫生护

垫）》、Ｔ／ＮＡＨＩＥＭ０１３—２０１７《医护级湿巾》；Ｔ／ＮＡＨＩＥＭ３７—２０２１《医护级卫生巾（护垫）》、Ｔ／ＮＡＨＩＥＭ３９—

１
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２０２１《抑菌除臭成人纸尿裤（片、垫）》等。

３．３　

医护级冷法皂　犿犲犱犻犮犪犾犵狉犪犱犲犮狅犾犱狆狉犲狊狊狊狅犪狆狊

采用冷法制皂工艺，在制皂过程中保留了植物原料香气、生物活性（功效）、有助于维持或改善使用

者身体健康体验等特性，产品质量指标高于或部分高于ＱＢ／Ｔ２４８５—２００８相关指标、有助于健康的冷

法皂产品。

３．４　

天然植物　狀犪狋狌狉犪犾狆犾犪狀狋狊

自然界中自然生长的植物或符合绿色种植标准要求的植物。

　　注：天然植物含中草药植物。

３．５　

植物提取物　狆犾犪狀狋犲狓狋狉犪犮狋狊

以天然植物为原料，采用适当方法从植物（植物全部或者某一部分）中提取或加工并保留植物属性

特性的物质。

　　注：包括精油、植物基础油、植物粉等植物制品及中草药植物提取物。

４　总则

４．１　生产制造医护级冷法皂的原料、提取物等，均应符合本文件所要求的采购、加工、制造、检验检测的

相关要求。

４．２　医护级冷法皂的原料、提取物，包含植物类原料、矿物类原料和人工合成原料。

　　注：本文件对医护级冷法皂所需矿物类原料及人工合成类原料不作专门规定。

４．３　医护级冷法皂所需植物类原料指从植物（含中草药植物）中提取的油质、水质或粉状或其他性状的

原料，如精油、植物油、植物粉等。

５　原料供应

５．１　种植

５．１．１　为医护级冷法皂提供植物原料的种植基地，应遵循绿色种植原则。

５．１．２　植物原料供应商可通过提供地理标志、道地中草药认证证书、有机产品认证证书、产品质量检测

证书等证明文件其植物类原料天然来源的可信度。

５．１．３　进口的植物类原料可提供有机产品认证证书、原产地标志等证明文件。

５．２　加工

５．２．１　为医护级冷法皂提供加工后的精油、植物油、提取物、氢氧化钠或氢氧化钾等原料时，应提供包

含产品成分及含量、功效特性、原料来源、酸值、过氧化值等产品质量证明文件。

５．２．２　相关企业为医护级冷法皂提供原料时，应提供生产标准、产品检测证明、第三方检测报告等。

　　注：如其生产标准为企业标准，则需提供企业标准的备案或公开方式。

５．２．３　生产医护级冷法皂的单位，可在保持与本文件相关产品质量要求一致的前提下，规定其对需要使

用的动物油、矿物、其他提取物原料的使用规则。

２
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６　功效

６．１　医护级冷法皂可以按照国家相关法律、法规、规章的要求，声称具有相应的清洁皮肤、祛痘等功效。

６．２　声称具有相应功效的医护级冷法皂，应提供支持其声称功效依据的文献、研究数据或者产品功效

评价报告等文件。

６．３　医护级冷法皂宜制定可支持其声称功效依据的产品留样制度。

６．４　医护级冷法皂功效除清洁功效外，还可以为：植物特有的香味；抑菌；祛痘；保湿（水）等。

６．５　医护级冷法皂应具备不少于２种及以上的功效特性。

７　分类

７．１　分类方法

７．１．１　制作工艺

可根据产品制作工艺划分为固体皂、液体皂等。

７．１．２　成分

可根据产品成分划分为复合型皂、单品质皂等。

　　注：复合型皂可根据添加原料类型划分为一般性复合型皂、具有功效功能复合性皂。

７．１．３　使用对象

可根据不同使用对象进行划分，如婴幼儿护理皂、成年人护理皂、老人护理皂、女性用护理皂等。

　　注：不同使用对象可参考《化妆品分类规则和分类目录》（２０２１年）附表３使用人群分类。

７．１．４　功效特性

可根据功效特性进行划分，如精油皂、清洁皮肤皂、祛痘皂、抑菌皂、洗涤皂等。

　　注：用于洗涤的冷法皂类产品可参照使用医护级冷法皂的功效特征。

７．１．５　原料来源

按皂化油脂来源可划分为植物油皂和动物油皂。

７．２　分类方法使用

产品分类方法可在产品的商品名称中叠加使用。

８　生产过程

８．１　产品生产的基本过程为采购、投料前皂化值检测、生产、晾皂（阴干）、包装、检验检测、入库，产品生

产基本过程图见图１。

　　注：生产医护级冷法皂在投料前需进行皂化值检测；产品生产过程及合格品出厂前的皂化值检测按产品质量检测

的要求进行。

３
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图１　产品生产基本过程图

８．２　需建立采购管理流程，应通过采购合同、验收入库制度等对直接或间接影响产品质量的环节保持

有效控制。可在采购合同中明确约定产地、成分、功效性能、检测指标等。

ａ）　氢氧化钠：

生产固体皂时，宜符合ＧＢ／Ｔ２０９—２０１８表１的规定。具体见表１。

表１　氢氧化钠指标

项目 Ⅰ级品

氢氧化钠 ≥ ９８．０

碳酸钠 ≤ ０．８

氯化钠 ≤ ０．０５

三氧化二铁 ≤ ０．００８

　　注：采用进口的氢氧化钠原料时，其指标需与ＧＢ／Ｔ２０９—２０１８相对应，应保存氢氧化钠原料检测报告、质量证明

等相关证明材料。

ｂ）　氢氧化钾生产液体皂时，宜采用ＬＭⅠ型；参见表２。

表２　氢氧化钾指标

项　目 ＧＢ／Ｔ１９１９—２０１４ＬＭⅠ型

氢氧化钾（ＫＯＨ）的质量分数／％ ≥ ９５．０

碳酸钾（Ｋ２ＣＯ３）的质量分数／％ ≤ １．０

氯化物（以Ｃｌ计）的质量分数／％ ≤ ０．０１

硫酸盐（以ＳＯ４ 计）的质量分数／％ ≤ ０．０２

硝酸盐及亚硝酸盐（以Ｎ计）的质量分数／％ ≤ ０．００１

铁（Ｆｅ）的质量分数／％ ≤ ０．００１

钠（Ｎａ）的质量分数／％ ≤ １．０

　　ｃ）　植物原料

生产冷法皂的植物提取物（精油、植物油、植物添加物等）应采自天然植物原料进行加工且保持其特

性，并提供对应原料的相关资质，包括但不限于：有机／绿色认证、进口报关单、检测报告、产品质量保证

书等。

８．３　鼓励企业建立、完善产品质量管理体系，根据企业产品特点制定与实施企业标准，保持产品质量体

系及企业标准化体系有效运行。

４
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８．４　建立医护级冷法皂产品的投料前皂化值检测、半成品检验、合格品检验等相关流程，有序进行生产

及产品检验工作。

８．５　制定与实施医护级冷法皂产品的型式检验、出厂检验或功效检测流程，根据产品的具体形态、合格

品要求等选择相应的检验、检测方式。

８．２　余料

产品生产过程中产生的余料不得作为原料重新使用。

９　质量控制

９．１　生产医护级冷法皂产品的质量管理体系、生产环境、场地卫生、人员等，应符合国家相关生产管理

规范的要求。

９．２　医护级冷法皂产品如属于化妆品，应满足化妆品生产的产品质量管理相关要求。

９．３　适用时，宜根据合格供应商目录选择原料、提取物等供应商。

９．４　在储存、使用产品原料过程中，应采取必要措施保持其特征。

９．５　产品质量要求

９．５．１　基本理化性能

产品合格品的基本理化指标，除应符合ＱＢ／Ｔ２４８５—２００８中表１的规定外，还应进行甘油含量、微

生物及ｐＨ值等项检测。

　　注：企业可根据产品工艺、添加物等制定ｐＨ值控制范围及测定方法。

９．５．１．１　甘油含量

医护级冷法皂产品合格品的甘油含量应≥１０％；可采用分光光度法／薄层层析法进行测定。

９．５．１．２　微生物

医护级冷法皂产品合格品的微生物应≤１０００ＣＦＵ／ｇ；可采用ＧＢ／Ｔ７９１８．１—１９８７进行测定。

９．５．２　功效性能

医护级冷法皂产品需标示的功效指标，应按照相关现行法律、法规、标准等规范性文件的要求进行

管理。

９．５．３　检验证明

出厂产品应具备与其所声明的工艺、功效相对应的检验检测证明。

９．５．４　符合性证明

产品功效应可以通过产品检验、检测或在相同类型用户的使用报告等产品质量符合性证明中得到

复现或保持一致。

９．６　产品质量检验

应根据产品特点及工艺流程进行首次检验、半成品检验、合格品检验等，并保存检验记录。如有必

要时，产品需进行型式检验。相关检验按表Ａ．１进行。

９．７　抽样检验

可根据合同、检测需要进行抽样检验。

９．８　理化指标检验

可根据合同、检测需要，委托检测机构进行功效检测。

　　注：功效检测结果以检验机构出具的功效检测报告书为准。

９．９　合格品

出厂产品应为合格品。合格品应满足所述产品分类特征、具备产品质量符合性证明（如合格证等）。
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１０　性能与功效

１０．１　基本理化性能

产品的卫生指标及感官、理化指标应符合所执行的生产标准的规定。

１０．２　功效宣称

产品宣称的功效性能指标，应按照相关法律、法规、标准等规范性文件的要求进行管理。

１０．３　文献

出厂产品应具备与其所声明的工艺、功效相对应的检验检测证明或可溯源的文献信息。

　　注：可溯源的文献信息指可通过公开的文献信息查询系统取得。

１１　产品标志和包装

１１．１　标志

产品包装上印制的图案及文字应清晰，无脱色，易于识别；产品包装及标识应准确地反映产品质量、

功效、执行标准、生产日期或保质期及其他可供顾客辨识产品特点的信息。

１１．２　产品包装

产品包装应满足企业内仓库管理、运输、顾客识别等方面要求。

１２　安全

产品生产过程中危险化学品、微生物监控等应采取必要的分区管理措施。
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附　录　犃

（规范性）

医护级冷法皂检测要求

　　医护级冷法皂检测要求见表Ａ．１。

表犃．１　肥皂与洗涤用品试验方法

序号 实验方法标准号 实验方法标准名称

１ ＱＢ／Ｔ２６２３．１—２０２０ 肥皂试验方法　肥皂中游离苛性碱含量的测定

２ ＱＢ／Ｔ２６２３．２—２０２０ 肥皂试验方法　肥皂中总游离碱含量的测定

３ ＱＢ／Ｔ２６２３．３—２００３ 肥皂试验方法　肥皂中总碱量和总脂肪物含量的测定

４ ＱＢ／Ｔ２６２３．４—２００３ 肥皂试验方法　肥皂中水分和挥发物含量的测定　烘箱法

５ ＱＢ／Ｔ２６２３．６—２００３ 肥皂试验方法　肥皂中氯化物含量的测定　滴定法

６ ＱＢ／Ｔ２６２３．８—２００３ 肥皂试验方法　肥皂中磷酸盐含量的测定

７ ＱＢ／Ｔ２７３９—２００５ 洗涤用品常用试验方法　滴定分析（容量分析）用试验溶液的制备
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参　考　文　献

　　［１］　ＧＢ２０９—２０１８　工业用氢氧化钠

［２］　ＧＢ／Ｔ１９１９—２０１４　工业用氢氧化钾

［３］ＧＢ／Ｔ７９１８．１—１９８７　化妆品微生物标准检验方法　总则

［４］　Ｔ／ＮＡＨＩＥＭ００１—２００７　医护级婴幼儿纸尿裤（片）

［５］　Ｔ／ＮＡＨＩＥＭ００２—２００７　医护级成人纸尿裤（片、垫）

［６］　Ｔ／ＮＡＨＩＥＭ００３—２００７　医护级卫生巾（含卫生护垫）

［７］　Ｔ／ＮＡＨＩＥＭ０１３—２００７　医护级湿巾

［８］　Ｔ／ＮＡＨＩＥＭ３７—２０２１　医护级卫生巾（护垫）

［９］　Ｔ／ＮＡＨＩＥＭ３９—２０２１　抑菌除臭成人纸尿裤（片、垫）

［１０］　化妆品分类规则和分类目录（２０２１版）
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