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[bookmark: _Toc25996][bookmark: BookMark2]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。
本文件由杭州千岛湖天鑫有限公司提出。
本文件由浙江省健康产品化妆品行业协会归口。
本文件起草单位：
[bookmark: _GoBack]本文件主要起草人：
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婴幼儿特护霜
[bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc7448][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc17233325]范围
[bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219]本标准规定了婴幼儿特护霜的术语和定义、产品分类、基本要求、技术要求、试验方法、检验规则、
标志、包装、运输、贮存、保质期。
本标准适用于保湿滋润舒缓婴幼儿皮肤的具有一定稠度的乳化型膏霜。
[bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc32059][bookmark: _Toc97192965]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。
GB 5296.3  消费品使用说明 化妆品通用标签
GB/T 13531.1  化妆品通用检验方法 pH值的测定
GB/T 19001  质量管理体系 要求
GB/T 37625  化妆品检验规则
GB/T 22731  日用香精
QB/T 1685  化妆品产品包装外观要求
QB/T 1857  润肤膏霜
GB/T 39665  含植物提取物类化妆品中55种禁用农药残留量的测定
JJF 1070  定量包装商品净含量计量检验规则
《定量包装商品计量监督管理办法》
《化妆品安全技术规范》
《已使用化妆品原料名称目录》
《儿童化妆品技术指导原则》
《儿童化妆品监督管理规定》
《化妆品功效宣称评价规范》
《化妆品分类规则和分类目录》
欧盟化妆品法规(EC)No 1223/2009

[bookmark: _Toc97192966][bookmark: _Toc30706]术语和定义
  下列术语和定义适用于本文件。
3.1
婴幼儿
特定年龄（0～3周岁，含3周岁）的儿童人群。
3.2
特护
兼具保湿和舒缓功效，即用于补充或增强施用部位油脂含量，有助于保持施用部位水分含量或减少水分流失，同时有助于改善皮肤刺激（如干燥缺水引起的皮肤干、痒和红）等状态。通过保湿舒缓达到增强婴幼儿皮肤屏障的作用。
[bookmark: _Toc26650]产品分类
按乳化类型分为水包油型(o/w型)和油包水型(w/o型)。
[bookmark: _Toc8617]基本要求
设计研发
5.1.1 保湿和舒缓原料应当有充分的功效科学依据，并经过实验验证有效。
5.1.2 具备儿童化妆品配方开发设计优化、验证及评估的能力。
原料要求
5.2.1 使用的原料应符合《已使用化妆品原料目录》和《化妆品安全技术规范》的规定。
5.2.2 原料的选用禁止使用欧盟化妆品法规中禁用的组分，禁止使用有争议的动物来源组分，禁止使用有证据表明可能会导致人体癌变的或可能引发激素紊乱的组分。
5.2.3 提倡添加植物油脂作为润肤组分。
5.2.4 不提倡使用附录A的防腐剂列表的原料，列表中原料作为非防腐用途使用时，按照使用目的，遵循儿童化妆品技术指导原则及化妆品安全技术规范相关要求。
5.2.5 若使用香精时，香精应符合 GB/T 22731 的要求，不得含有《儿童化妆品技术指导原则》中规定的24种香精香料过敏原。
[bookmark: _Toc5659]技术要求
感官、理化、微生物学指标、有害物质限值、禁用物质、毒理、功效
感官、理化、微生物学指标、有害物质限值、毒理、功效应符合表1的要求。
表1 感官、理化、微生物学指标、有害物质限值、毒理、功效要求
	指标名称
	指标要求

	
	水包油型（o/w)
	油包水型（w/o)

	感官
	外观
	膏体应细腻，均匀一致(添加不溶性颗粒或不溶粉末的产品除外)

	
	香气
	符合规定香型

	理化
	pH（25℃）
	4.5-7.0

	
	耐热
	(45士1)℃保持24h，恢复室温后膏体无油水分离现象
	(45士1)℃保持24h，恢复室温后渗油率不应大于3%

	
	耐寒
	（-8±2)℃保持24 h，恢复室温后与试验前无明显性状差异

	微生物学指标
	菌落总数/
(CFU/g或CFU/m1)
	≤100

	
	霉菌和酵母菌总数/
(CFU/g 或 CFU/ml)
	≤50

	
	耐热大肠菌群/g（或 ml)
	不得检出

	
	金黄色葡萄球菌/g（或 ml)
	不得检出

	
	铜绿假单胞菌/g（或 ml)
	不得检出

	有害物质限值
	铅/（mg/kg）
	≤10

	
	汞/（mg/kg）
	≤1

	
	砷/（mg/kg）
	≤2

	
	镉/（mg/kg）
	≤5

	
	锑/（mg/kg）
	≤5

	
	二噁烷a/（mg/kg）
	≤10

	
	甲醇b/（mg/kg）
	≤1000

	禁用物质
	性激素63项/ （ug/g）
	不得检出

	
	抗生素120项/（mg/kg)
	不得检出

	
	农药残留c
	不得检出

	毒理
	多次皮肤刺激性试验
	无刺激性

	
	皮肤变态反应试验
	无变态反应

	
	皮肤光毒性试验
	无光毒性

	功效
	保湿功效
	具有保湿功效

	
	舒缓功效
	具有舒缓功效

	a 配方中含有乙氧基结构原料的产品，需检测二噁烷项目。
b 乙醇、异丙醇含量之和≥10%（w/w）的产品，需检测甲醇项目。  
c 当配方中含有直接来源于植物、未经精制的原料，需检测农药残留项目。


净含量
符合国家质量监督检验检疫总局令第75号《定量包装商品计量监督管理办法》规定。
包装外观要求
应符合QB/T 1685规定。
[bookmark: _Toc22491]试验方法
感官
7.1.1 外观
按QB/T 1857中规定的方法检验。
7.1.2 香气
按QB/T 1857中规定的方法检验。
理化
7.2.1 pH
按《化妆品安全技术规范》中规定的方法测定。
7.2.2 耐热
7.2.2.1 仪器
恒温培养箱:温控精度士1℃。
7.2.2.2 操作程序
预先将恒温培养箱调节到45℃，然后按QB/T 1857中规定的方法检验。
7.2.3 耐寒
按QB/T 1857中规定的方法检验。
微生物学指标
按《化妆品安全技术规范》中第五章的规定执行。
有害物质限值
按《化妆品安全技术规范》中第四章的规定执行。
禁用物质
按《化妆品安全技术规范》中第四章的规定执行。
农药残留检测按照GB/T 39665中规定的方法检验。
毒理
按《化妆品安全技术规范》中第六章的规定执行。
功效
功效评价项目要求按照表2执行，采用符合法律法规要求的方法开展功效评估，功效评估数据应公开透明真实，在销售时公开其功效综述。
表 2 功效评价项目要求
	序号
	功效宣称
	人体功效评价试验
	消费者
使用测试
	实验室试验
	文献资料或研究数据

	1
	保湿
	*
	*
	*
	*

	2
	舒缓
	*
	*
	*
	△

	说明：1. 选项栏中画*的，为可选项目，但必须从中选择至少一项；
2. 选项栏中画△的，为可搭配项目，但必须配合人体功效评价试验、消费者使用测试或者实验室试验一起使用。


净含量
按JJF 1070的规定执行。
包装外观要求
按QB/T 1685的规定执行。
[bookmark: _Toc28167]检验规则
检验分类及要求
8.1.1 产品检验分定型检验、出厂检验和型式检验，产品经检验合格后应有合格证明。
8.1.2 新产品上市前应进行定型检验，检验项目应符合表3的规定。
8.1.3 每批产品出厂前应进行出厂检验，检验项目应符合表3中的规定。
8.1.4 型式检验项目应符合表3中的规定。有下列情况之一时，应进行型式检验:
a) 当原料、工艺发生重大变化时；
b) 产品首次投产或停产6个月以上恢复生产时；
c) 生产场所改变时；
d) 主管部门提出进行型式检验要求时；
e) 正常生产时，每 12个月同一配方的产品进行1次型式检验。
表3 检验分类及要求
	序号
	检验项目
	定型检验
	出厂检验
	型式检验

	1
	感官
	外观
	√
	√
	√

	2
	
	香气
	√
	√
	√

	3
	理化
	pH（25℃）
	√
	√
	√

	4
	
	耐热
	√
	√
	√

	5
	
	耐寒
	√
	√
	√

	6
	微生物学指标
	菌落总数
	√
	√
	√

	7
	
	霉菌和酵母菌总数
	√
	√
	√

	8
	
	耐热大肠菌群
	√
	—
	√

	9
	
	金黄色葡萄球菌
	√
	—
	√

	10
	
	铜绿假单胞菌
	√
	—
	√

	11
	有害物质限值
	铅
	√
	—
	√

	12
	
	汞
	√
	—
	√

	13
	
	砷
	√
	—
	√

	14
	
	镉
	√
	—
	√

	15
	
	锑
	√
	—
	√

	16
	
	二噁烷
	√
	—
	√

	17
	
	甲醇
	√
	—
	√

	18
	
禁用物质

	性激素63项
	√
	—
	—

	19
	
	抗生素120项
	√
	—
	—

	20
	
	农药残留
	√
	—
	—

	21
	毒理
	多次皮肤刺激性试验
	√
	—
	—

	22
	
	皮肤变态反应试验
	√
	—
	—

	23
	
	皮肤光毒性试验
	√
	—
	—

	24
	功效
	保湿功效
	√
	—
	—

	25
	
	舒缓功效
	√
	—
	—

	26
	净含量
	√
	√
	√

	27
	包装外观要求
	√
	√
	√

	注：“√”表示该项目需检验。“—”表示该项目不需检验。


抽样
8.2.1 在同一生产周期、同一工艺过程内生产的，质量具有均一性的一定数量的化妆品组成批。产品质量检验应在同批产品中按规定抽取试样。
8.2.2 感官指标、理化指标、微生物指标、有害物质限量、净含量检验的样本应是从批中随机抽取足够用于各项指标检验和留样的单位产品，并贴好写明生产日期和保质期或生产批号和限制使用期、取样日期、取样人的标签。
8.2.3 包装外观检验的样本应以能代表批质量的方法抽取单位产品，当检验批由若干层组成时，应以分层法抽取单位样品,并可将检验后完好无损的单位产品放回原批中。包装外观的检验项目按GB/T2828.1-2012 中二次抽样方案随机抽取单位产品。
8.2.4 在进行型式检验时，常规检验项目以出厂检验结果为依据，对留样进行型式检验，不再重复抽取样本。
判定规则
8.3.1 检验结果均符合要求时，则判定该批产品合格。如果有指标出现不合格项时，按 7.5的规则再次加倍抽样，并对该指标进行复检，但微生物指标不合格时，直接判为不合格。如果复检结果仍不合格，则判该批产品不合格。
8.3.2 型式检验所检项目全部合格，则判定该批产品型式检验合格。
[bookmark: _Toc12076]标志、包装、运输、贮存、保质期
销售包装的标志
按GB 5296.3执行，并在产品标准号后标明型号(o/w型)或(w/o型)。标签不得标注“食品级”“可食用”等词语或者食品有关图案。应当以“注意”或者“警告”作为引导语，在销售包装可视面标注“应当在成人监护下使用”等警示用语。
包装
按QB/T 1685执行。
运输
按QB/T 1857执行。
贮存
按QB/T 1857执行。
保质期
包装完整的产品在符合规定的运输和贮存条件下，保质期不少于3年。
[bookmark: BookMark5]

























附 录 A

不提倡使用的防腐剂类原料
表A.1 不提倡使用的防腐剂类原料清单
	序号
	防腐剂类原料

	1
	2-溴-2-硝基丙烷-1,3 二醇

	2
	5-溴-5-硝基-1,3-二噁烷

	3
	7-乙基双环噁唑烷

	4
	烷基(C12-C22)三甲基铵溴化物或氯化物

	5
	苯扎氯铵，苯扎溴铵，苯扎糖精铵

	6
	苄索氯铵

	7
	苯甲酸盐类和酯类(苯甲酸、苯甲酸钠除外)

	8
	苯甲醇

	9
	甲醛苄醇半缩醛

	10
	溴氯芬

	11
	氯已定及其二葡萄糖酸盐,二醋酸盐和二盐酸盐

	12
	三氯叔丁醇

	13
	氯二甲酚

	14
	氯苯甘醚

	15
	氯咪巴唑

	16
	双(羟甲基)咪唑烷基脲

	17
	二溴已脒及其盐类，包括二溴己脒羟乙磺酸盐

	18
	二甲基噁唑烷

	19
	DMDM 乙内酰脲

	20
	戊二醛

	21
	己脒定及其盐，包括已脒定二个羟乙基磺酸盐和已脒定对羟基苯甲酸盐

	22
	海克替啶

	23
	咪唑烷基脲

	24
	碘丙炔醇丁基氨甲酸酯

	25
	甲基异噻唑啉酮

	26
	甲基氯异噻唑啉酮和甲基异噻唑啉酮与氯化镁及硝酸镁的混合物(甲基氯异噻唑啉酮:甲基异噻唑啉酮为 3:1)

	27
	邻伞花烃-5-醇

	28
	邻苯基苯酚及其盐类

	29
	4-羟基苯甲酸及其盐类和酯类

	30
	对氯间甲酚

	31
	苯氧异丙醇

	32
	吡罗克酮和吡罗克酮乙醇胺盐

	33
	聚氨丙基双胍

	34
	丙酸及其盐类

	35
	水杨酸及其盐类

	36
	苯汞的盐类，包括硼酸苯汞

	37
	沉积在二氧化钛上的氯化银

	38
	羟甲基甘氨酸钠

	39
	硫柳汞

	40
	三氯卡班

	41
	三氯生

	42
	吡硫滃锌
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