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化妆品 冻干粉套装

1 范围

本文件规定了化妆品冻干粉套装的术语与定义、组成、要求、试验方法、包装、标志、运输与贮

存要求。

本文件适用于采用真空冷冻干燥技术制备的皮肤护理类化妆品冻干粉和冻干粉套装。

本文件不适用于采用真空冷冻干燥技术制备的有不溶性载体的化妆品。

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/T 191 包装储运图示标志

GB/T 13531.1 化妆品通用检验方法 pH值的测定

GB 5296.3 消费品使用说明 化妆品通用标签

JJF 1070 定量包装商品净含量计量检验规则

QB/T 1684 化妆品检验规则

QB/T 1685 化妆品产品包装外观要求

QB/T 2660-2004 化妆水

《中华人民共和国药典》2020年版二部

《中华人民共和国药典》2020年版四部

《定量包装商品计量监督管理办法》

国家食品药品监督管理总局2015年第268号 《化妆品安全技术规范》

国家药品监督管理局2021年第62号 《已使用化妆品原料目录》

国家药品监督管理局2021年第77号 《化妆品标签管理办法》

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

冻干粉 lyophilized powder

液体化妆品中间体经真空冷冻干燥技术制备的脱水粉末、粉块、球状、片状或絮状物，根据形状

不同，又称冻干球、冻干片、冻干絮。

3.2

溶媒液 dissolving liquid

又称复配液、溶解液、精华液，用于将冻干粉复溶的液体。

3.3

冻干粉套装 lyophilized powder kit

由冻干粉和溶媒液和胶头（获取冻干粉其他涂抹、喷洒装置）或冻干粉组合成的套装。
3.4

皮肤护理 skin care
以涂抹、喷、洒或其他类似方法，施于皮肤表面，起到保养、修饰、保持良好状态目的。

3.4

真空冷冻干燥 lyophilization

咦
非真空？ 名称：冻干剂型化妆品？ 俗称包括絮、球等； 什么名称里，面膜也包括面膜粉等

咦
是否增加包材类型  聚合物、高分子的包装--玻璃材质--更新换代快

咦
属于辅助，可不加 

咦
属于化妆品的功效，可不加



T/GDCA 009—2023

2

又称冷冻干燥、真空干燥、冻干，是将含水的物料在低温冷冻凝固后，在低温真空状态使水分通

过升华达到脱水干燥的方式。

4 组成套装类型

冻干粉套装按照组成分为以下两类：

——包括冻干粉、胶头（或其他涂抹、喷洒装置）。

——包括冻干粉、溶媒液、胶头（或其他涂抹、喷洒装置）。

5 要求

5.1 原料要求

应符合《化妆品安全技术规范》和《已使用化妆品原料目录》国内外已发布的科学文献。

的要求。甘油和甘露醇应符合《中华人民共和国药典》2020年版二部的要求。

5.2 感官指标

感官指标见表1。

表 1 感官指标

项目
要求

冻干粉 溶媒液 冻干粉+溶媒液

色泽 符合产品标示颜色
透明或有轻微乳光符

合产品要求
符合产品要求

性状

粉末、粉块、球状、片

状或絮状物，无异物，

复溶后呈均匀液体，无

肉眼可见异物

均匀液体，无肉眼可见

异物
均匀液体，无肉眼可见异物

气味 符合产品标示香型，无异味

5.3 理化指标

理化指标见表2。

表 2 理化指标

项目
要求

冻干粉 溶媒液 冻干粉+溶媒液

水分(%) ≤5

复溶时间(s) （常温

下）
≤60

pH（25℃） 4.0～8.5

耐热
（40±1）℃保持 24h，恢复至室温后与试验前

无明显差异

耐寒
（5±1）℃保持 24h，恢复至室温后与试验前

无明显差异

注：pH、耐热、耐寒的指标为冻干粉与溶媒液溶解后的

5.4 卫生指标

卫生指标见表3。

咦
明确组成、数量？Fenkeu

咦
看下怎么写合适

咦
还应有其他状态

咦
参考化妆水国标？
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表 3 卫生指标

项目 要求

菌落总数/(CFU/g) ≤1000

霉菌和酵母菌总数/(CFU/g) ≤100

耐热大肠菌群/(g) 不得检出

金黄色葡萄球菌/(g) 不得检出

铜绿假单胞菌/(g) 不得检出

汞/(mg/kg) ≤1

铅/(mg/kg) ≤10

砷/(mg/kg) ≤2

镉/(mg/kg) ≤5

甲醇/(mg/kg)
a

≤2000

二噁烷/(mg/kg)
b

≤30

石棉/(kg)
c

不得检出
a
当配方含乙醇、异丙醇时，应测甲醇含量。

b
当配方成分中风险物质不含二噁烷时，不检二噁烷。

c
当配方中含滑石粉时，应测石棉含量。

5.5 毒理评价要求

符合安评的要求。

5.6 净含量

应符合国家市场监督管理总局令2023年第70号《定量包装商品计量监督管理办法》的规定。

6 试验方法

6.1.1 色泽

在非阳光直射、自然光充足或照明良好的环境下，肉眼观察样品颜色。

6.1.2 性状

在常温/室温下，在非阳光直射、自然光充足或照明良好的环境下，观察样品性状。按照说明将冻

干粉用溶媒液复溶，无溶媒液的冻干粉按照说明用其他液体复溶，观察复溶液体性状。

6.1.3 气味

将样品盖和塞打开，嗅其气味。

6.1.4 水分

按照《中华人民共和国药典》2020年版四部通则0832第一法检测。

6.1.5 复溶时间

在室温环境，按照使用说明将溶媒液倒入冻干粉中，无溶媒液的冻干粉按照使用说明采用其他液

体，轻轻摇晃，同时观察溶解情况，用秒表检测从倒入液体至完全溶解的时间。

6.1.6 pH

按照使用说明将冻干粉用溶媒液复溶后按GB/T 13531.1的方法检测。无溶媒液的冻干粉按GB/T

13531.1的方法制备样品检测。

6.1.7 耐热

咦
安评  写入编制说明；
要体现复配后的指标；
增加5.5 毒理评价

咦
水活度？ 水分-卡尔费休，适合水分含量较低的，精密
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按照使用说明将冻干粉用溶媒液复溶，无溶媒液的冻干粉按使用说明用其他溶液复溶。将复溶后

液体按照QB/T 2660-2004中5.3.1方法检测。

6.1.8 耐寒

按照使用说明将冻干粉用溶媒液复溶，无溶媒液的冻干粉按使用说明用其他溶液复溶。将复溶后

液体按照QB/T 2660-2004中5.3.2方法检测。

按照使用说明将冻干粉用溶媒液复溶后作为供试品。无溶媒液的冻干粉按《化妆品安全技术规范》

制备供试品。

6.1.9 微生物

按照《化妆品安全技术规范》微生物检验方法检测。

6.1.10 汞、铅、砷、镉

按照《化妆品安全技术规范》理化检验方法总则检测。

6.1.11 二噁烷、甲醇、石棉

按照《化妆品安全技术规范》禁用组分检验方法检测。

6.1.12 毒理

符合安评的要求。

6.1.13 净含量

按JJF 1070中规定的方法检测。

7 检验规则

按QB/T 1684的规定执行。

8 包装、标志、运输、贮存

8.1 包装

按QB/T 1685的规定执行。

8.2 标志

标签应符合《化妆品标签管理办法》、GB 5296.3的要求。

其他标志应符合GB/T 191的规定。

8.3 运输

应轻装轻卸，按包装图示标志堆放，避免剧烈震动、撞击和日晒雨淋。

8.4 贮存

应贮存在温度不高于38℃的常温通风干燥处，避免阳光直晒，不应靠近水源、火炉或暖气。贮存

时应距地面20cm，距内墙50cm，中间应留有通道。按箱子图示标志堆放，并严格掌握先进先出原则。

咦
出厂、型式、
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