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项目来源

根据《广西质量协会关于下达2024年第三批团体标准制修订项目计划的通知》（桂质协字〔2024〕93号）文件精神，由广西壮族自治区林业科学研究院提出，广西壮族自治区中医药研究院，广西中药质量标准研究重点实验室，广西壮族自治区国有钦廉林场，南宁市翔林生物科技有限公司，南宁万家辉香料有限公司共同起草的团体标准《茶树露》（项目编号:2024-0302）。

项目背景及目的意义

植物挥发油中的部分化学成分在水中能少量溶解而使其水溶液具有该挥发油的特有香气与功用，这类挥发油的饱和或近饱和水溶液，通常称为露。互叶白千层又称澳洲茶树，为小灌木，其枝叶提取的精油也称茶树油，被誉为澳洲黄金，具有广谱杀菌、消炎作用，广泛用于化妆品、医药、食品保鲜、生物农药。目前茶树油的生产都是采用水蒸汽蒸馏工艺，收集馏出液经油水分离，油相部分为茶树油，水相部分为茶树露，长久以来茶树露都被作为废弃物处理。经研究发现茶树露成分与茶树油接近，虽然浓度较低，但也具有抗菌、消炎、杀虫、喷香、加湿、补水等功效，且无需稀释和加工可直接使用，部分企业已开展以茶树露为原料的消毒产品和芳香水剂的研发，茶树露的开发使用不仅丰富了互叶白千层产品类型，综合利用提高了其产业价值。目前能够生产茶树露企业和单位众多生产工艺各异，产品标准不统一，导致茶树露的品质参差不齐，极大的后续产品开发使用，本标准根据国家相关质量标准研究指导原则通过实验对以互叶白千层枝叶为原料经水蒸气蒸馏制备的茶树露的质量标准进行规定，为茶树露新产品的开发和使用提供科学依据。
项目编制过程

（一）成立标准编制工作组                                                              
团体标准《茶树露》项目任务下达后，广西壮族自治区林业科学研究院成立了标准编制工作组，制定了标准编写方案，明确任务职责，确定工作技术路线，开展标准研制工作，具体标准编制工作广西壮族自治区林业科学研究院提出，广西壮族自治区中医药研究院，广西中药质量标准研究重点实验室，广西壮族自治区国有钦廉林场，南宁市翔林生物科技有限公司，南宁万家辉香料有限公司等相关人员配合。

（二）收集整理文献资料

标准编制工作组收集了国内外有关茶树露相关文献资料。主要有：

《中国药典》四部标准（2020年版）

《国家标准》GB/T 26514-2011（精）油，松油烯-4-醇型[茶树（精）油]
《地方标准》DB45/T 889-2012 互叶白千层（精）油，1,8-桉叶素型
《团体标准》T/GXAS 218-2021 白千层（精）油，1,8-桉叶素型
（三）研讨确定标准主体内容

标准编制工作组在对收集的资料进行整理研究之后，2024年多次召开标准编制会议，对标准的整体框架结构进行了研究，并对标准的关键性内容进行了初步探讨。经过研究，标准的主体内容确定为茶树露的术语和定义、技术要求、检验方法、检验规则、标签、包装、运输、贮存。

（四）调研及形成征求意见稿、送审稿

2024年10月，在前期工作的基础上，通过理清逻辑脉络，整合已有的参考资料中有关茶树露的内容指标，并结合生产企业实际要求的基础上，按照简化、统一等原则编制完成了团体标药准《茶树露》（草案）

2024年12月，标准编制工作组在广西壮族自治区林业科学研究院会议室组织涉及的部门专家对团体标准《茶树露》（草案）进行征求意见会。最终讨论形成团体标准《茶树露》（征求意见稿）和编制说明。

标准制定原则

实用性原则

本标准是在充分收集相关资料和文献，调研分析茶树露现状，在现有相关标准、企业内控标准对茶树露要求的基础上，结合样品的检测数据的基础上起草的。符合当前茶树露产业发展需求，有利于行业的长期发展，有利于提高我区茶树露质量，对推动互叶白千层产业的健康发展，具有较强的实用性和可操作性。

协调性原则

本标准编写过程中注意了与茶树露相关法律法规的协调问题，在内容上与现行法律法规、标准协调一致。

规范性原则

本标准严格按照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》的要求和规定编写本标准的内容，保证标准的编写质量。

前瞻性原则

本标准在兼顾当前茶树露现实情况的同时，还考虑到了互叶白千层产业快速发展的趋势和需要，在标准中体现了个别前瞻性和先进性条款，作为对茶树露发展的指导。

主要关键指标及确定依据

标准的主体内容确定为茶树露的术语和定义、技术要求、检验方法、检验规则、标志、包装、运输、贮存、保质期。
（一）术语和定义

主要从范围、原料、生产工艺、产品质量等方面进行界定药用红糖的术语和定义。

（二）技术要求和检验方法

根据现有相关标准对茶树露的质量技术要求及企业内控标准对茶树露的质量技术要求及前期实验数据，经标准编制工作组讨论，确定了茶树露关键技术指标。样品信息见表1

表1  样品信息
	序号
	生产企业
	批号

	1
	广西钦廉林场
	20231071

	2
	广西钦廉林场
	20231112

	3
	广西钦廉林场
	20231123

	4
	广西钦廉林场
	20231214

	5
	广西钦廉林场
	20231225

	6
	南宁万家辉香料有限公司
	202211506

	7
	南宁万家辉香料有限公司
	202211511

	8
	南宁万家辉香料有限公司
	202211523

	9
	南宁市翔林生物科技有限公司
	202405179

	10
	南宁市翔林生物科技有限公司
	202405180


感官要求
感官要求以多批样品实际感官测评为依据，参考GB/T 26514—2011 互叶白千层(精)油，松油烯-4-醇型[茶树(精)油]。
具体制定说明如下：

1.1溶液的外观

茶树露是茶树油的饱和水溶液，溶液应澄清透明，无分层现象。茶树露中除主要成分松油烯-4-醇外，还含有多种活性成分，如α-松油烯、γ-松油烯、1,8-桉叶油素、桉叶油醇、柠檬烯等，溶液颜色与这些物质的含量有一定的相关性，故拟定该产品颜色为无色至淡黄色。拟定方法见标准正文。10批样品按拟定方法检验，全部符合规定，测定结果见表2。
表2  溶液外观测定结果

	序号
	生产企业
	批号
	溶液澄明情况
	溶液的颜色

	1
	广西钦廉林场
	20231071
	符合规定
	符合规定

	2
	广西钦廉林场
	20231112
	符合规定
	符合规定

	3
	广西钦廉林场
	20231123
	符合规定
	符合规定

	4
	广西钦廉林场
	20231214
	符合规定
	符合规定

	5
	广西钦廉林场
	20231225
	符合规定
	符合规定

	6
	南宁万家辉香料有限公司
	202211506
	符合规定
	符合规定

	7
	南宁万家辉香料有限公司
	202211511
	符合规定
	符合规定

	8
	南宁万家辉香料有限公司
	202211523
	符合规定
	符合规定

	9
	南宁市翔林生物科技有限公司
	202405179
	符合规定
	符合规定

	10
	南宁市翔林生物科技有限公司
	202405180
	符合规定
	符合规定


1.2溶液的气味

茶树露具有茶树油的特殊气味，因所含精油较少，气味较淡，根据实验数据，茶树露所含精油约0.1%，故将茶树露与用水稀释1000倍的茶树油溶液进行比较，二者气味应接近。拟定方法见标准正文。10批样品按拟定方法检验，全部符合规定。
理化指标

根据现有相关标准对露剂的质量技术要求，结合生产企业露剂的内控标准，在确产品安全性的基础上，拟定了各项理化指标，并根据十批样品的检测数据，确定了各项理化指标的范围。

具体制定说明如下：

2.1 pH值
按《中华人民共和国药典》四部通则0631pH值测定法测定。10批样品pH值测定结果见表3。根据实验结果，本产品偏酸性，因考虑pH值过低对皮肤有刺激，故将限度范围定位3.0～6.0。

表3  溶液pH测定结果

	序号
	生产企业
	批号
	pH

	1
	广西钦廉林场
	20231071
	3.6

	2
	广西钦廉林场
	20231112
	3.3

	3
	广西钦廉林场
	20231123
	4.1

	4
	广西钦廉林场
	20231214
	4.1

	5
	广西钦廉林场
	20231225
	4.0

	6
	南宁万家辉香料有限公司
	202211506
	4.5

	7
	南宁万家辉香料有限公司
	202211511
	4.2

	8
	南宁万家辉香料有限公司
	202211523
	4.3

	9
	南宁市翔林生物科技有限公司
	202405179
	5.2

	10
	南宁市翔林生物科技有限公司
	202405180
	5.5


2.2 相对密度
按《中华人民共和国药典》四部通则0601相对密度测定法中的比重瓶法测定。10批样品相对测定结果见表4。本产品为精油的饱和水溶液，相对密度应略低于水或与水接近，根据实验结果将限度范围定位0.85～1.05。
表4  溶液pH测定结果

	序号
	生产企业
	批号
	相对密度

	1
	广西钦廉林场
	20231071
	0.88

	2
	广西钦廉林场
	20231112
	0.85

	3
	广西钦廉林场
	20231123
	0.90

	4
	广西钦廉林场
	20231214
	0.91

	5
	广西钦廉林场
	20231225
	0.89

	6
	南宁万家辉香料有限公司
	202211506
	1.00

	7
	南宁万家辉香料有限公司
	202211511
	1.00

	8
	南宁万家辉香料有限公司
	202211523
	1.00

	9
	南宁市翔林生物科技有限公司
	202405179
	1.02

	10
	南宁市翔林生物科技有限公司
	202405180
	1.03


2.3 重金属
本产品为蒸馏产物，原料引入重金属杂质概率较低，但应考虑生产设备肯能引入有害金属元素，其中可能存在且危害较大的为铅，故进行铅的限量检查。方法见正文，限度参考《中国药典》中露剂产品对铅的限度为不超过100 µg/L 制定，10批样品检测结果均未检出金属铅。

2.4 挥发油含量
挥发油是本产品主要活性成分，应进行挥发油测定。按《中华人民共和国药典》四部通则2204挥发油测定法中的甲法测定，10批样品挥发油测定结果见表5。

表5  溶液挥发油含量测定结果

	序号
	生产企业
	批号
	挥发油含量%

	1
	广西钦廉林场
	20231071
	0.13

	2
	广西钦廉林场
	20231112
	0.11

	3
	广西钦廉林场
	20231123
	0.11

	4
	广西钦廉林场
	20231214
	0.10

	5
	广西钦廉林场
	20231225
	0.09

	6
	南宁万家辉香料有限公司
	202211506
	0.10

	7
	南宁万家辉香料有限公司
	202211511
	0.08

	8
	南宁万家辉香料有限公司
	202211523
	0.09

	9
	南宁市翔林生物科技有限公司
	202405179
	0.06

	10
	南宁市翔林生物科技有限公司
	202405180
	0.05


2.5 气相色谱鉴别
根据GB/T 26514—2011  互叶白千层(精)油，松油烯-4-醇型[茶树(精)油]标准，松油烯-4-醇是茶树油的特征性成分，茶树露中应含有该成分。气相色谱法是检测挥发性成分具有灵敏度高、专属性强、准确、快速的特点。本标准采用气相色谱法鉴定茶树露中松油烯-4-醇的存在。方法见正文，分别采集了广西钦廉林场、南宁市翔林生物科技有限公司样品与松油烯-4-醇对照品气相色谱图，结果在相同保留时间，样品中可见与对照品一致的色谱峰，证明茶树露中含松油烯-4-醇。色谱图见图1-3。
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图1 松油烯-4-醇对照品气相色谱图
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图2 广西钦廉林场茶树露样品气相色谱图
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图3南宁万家辉香料有限公司茶树露样品气相色谱图
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图4南宁市翔林生物科技有限公司茶树露样品气相色谱图
3 微生物指标

茶树露中所含茶树油成分对微生物具有抑制和灭杀作用，因考虑该产品主要为外用，所以对茶树露微生物限度检查方法得研究项目包括需氧菌总数、霉菌和酵母菌总数。实验方法见正文，方法采用枯草芽孢杆菌［CMCC(B)63501］、金黄色葡萄球菌［CMCC(B)26003］、铜绿假单胞菌［CMCC(B)10104］、白色念珠菌［CMCC(F)98001］、黑曲霉［CMCC(F)98003］进行方法学验证，经适用性试验，符合《中国药典》2020年版四部通则1105非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法和通则1106非无菌产品微生物限度检查：控制菌检查法的要求。10批样品按拟定方法检验，10批样品符合规定，测定结果见表6。
表6  微生物限度检测结果（单位：cfu/g）

	序号
	生产企业
	批号
	需氧菌总数
	霉菌和酵母菌总数

	1
	广西钦廉林场
	20231071
	＜10
	＜10

	2
	广西钦廉林场
	20231112
	＜10
	＜10

	3
	广西钦廉林场
	20231123
	＜10
	＜10

	4
	广西钦廉林场
	20231214
	＜10
	＜10

	5
	广西钦廉林场
	20231225
	＜10
	＜10

	6
	南宁万家辉香料有限公司
	202211506
	＜10
	＜10

	7
	南宁万家辉香料有限公司
	202211511
	＜10
	＜10

	8
	南宁万家辉香料有限公司
	202211523
	＜10
	＜10

	9
	南宁市翔林生物科技有限公司
	202405179
	＜10
	＜10

	10
	南宁市翔林生物科技有限公司
	202405180
	＜10
	＜10


（三）检验规则

组批、抽样、判定规则主要依据实际做法进行确定。

（四）标志、包装、运输、贮存、保质期
主要依据产品实际进行确定。

国内外同类标准制修订情况与法律法规、强制性标准关系

经查阅，目前尚无茶树露或互叶白千层露的标准。与之相关的标准主要有：GB/T 26514-2011（精）油，松油烯-4-醇型[茶树（精）油]、DB45/T 889-2012 互叶白千层（精）油，1,8-桉叶素型、T/GXAS 218-2021 白千层（精）油，1,8-桉叶素型、DB44/T 2284-2021互叶白千层组培育苗技术规程等。DB44/T 2284-2021规定的是互叶白千层培育、种植方面的相关要求。GB/T 26514-2011、DB45/T 889-2012、T/GXAS 218-2021这三个标准是茶树油的产品标准，其检测项目中的理化特性与茶树露不同，其中GB/T 26514-2011标注检测项目中的特征成分与本标准一致。
本标准的内容与现行的法律、法规及强制性标准无冲突，标准的编写符合GB/T 1.1-2020的要求。

贯彻标准的要求和措施建议
本标准建立了茶树露的质量标准，建议有意向生产茶树露的企业、研究机构推荐采用本标准，用于控制产品的质量水平。

同时，建议根据国家法律法规和监管规定的变化情况，对该团体标准执行情况进行跟踪调查，及时发现标准中存在的问题，适时对本标准进行修订完善。

重大分歧意见的处理经过和依据

本标准研制过程中无重大分歧意见。

自我承诺

本标准内容与各项指标不低于国家强制性标准和行业标准。

      团体标准《茶树露》

编制工作组

2024年12月19日


