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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××××提出。

本文件由××××归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：
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化妆品用原料 三肽-1 铜

1 范围

本文件规定了化妆品用原料三肽-1铜及其盐类的术语和定义、基本信息、要求、试验方法、检验规

则和标志、包装、运输、贮存和保质期。

本文件适用于以化学合成方法制备的，用于化妆品原料的三肽-1铜及其盐类。

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 13531.1 化妆品通用检验方法pH值的测定

QB/T 1685 化妆品产品包装外观要求

JJF 1070 定量包装商品净含量计量检验规则

国家质量监督检验检疫总局令 第75号[2005]《定量包装商品计量监督管理办法》

《化妆品安全技术规范》（2021年版）

《中华人民共和国药典》(2020版) 四部通则

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

三肽-1 铜 copper tripeptide-1

为三肽-1与二价铜离子的络合物。

3.2

三肽-1 铜及其盐类 copper tripeptide-1 and its salts

三肽-1铜醋酸盐晶体为铜肽醋酸盐晶体；三肽-1铜醋酸盐为铜肽醋酸盐；三肽-1铜盐酸盐为铜肽盐

酸盐。

4 基本信息

4.1.1 中文名称：三肽-1 铜。

4.1.2 化学名称：[N2-(N-甘氨酰-L-组氨酰)-L-赖氨酸]铜。

4.1.3 INCI 名称：Copper Tripeptide-1。

4.1.4 英文名称：[N2-(N-Glycyl-L-histidyl)-L-lysinato(2-)]copper。

4.1.5 分子式：C14H23N6O4Cu。

4.1.6 肽序：Gly-L-His-L-Lys。

4.1.7 CAS No.：89030-95-5。

4.1.8 分子量：402.92g/mol。

4.1.9 分子结构：

4.1.10 三肽-1 铜成盐形式：

铜肽醋酸盐，分子式：C14H24N6O4xCu·yHAc；
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铜肽盐酸盐，分子式：C14H24N6O4xCu·yHCl。
注：x，y为相应的铜，醋酸或盐酸的个数。

5 技术要求

5.1 原料要求

使用的原料应符合《已使用化妆品原料目录》（2021年版）的规定。

5.2 感官指标

应符合表1的规定。

表 1 感官指标

项目 铜肽醋酸盐晶体 铜肽醋酸盐 铜肽盐酸盐

性状、外观 蓝色至紫色结晶性粉末 蓝色至紫色粉末
淡蓝色至蓝色结晶性粉

末

气味 略带醋酸味 略带醋酸味 无异味

5.3 理化指标

应符合表2的规定。

表 2 理化指标

项目 铜肽醋酸盐晶体 铜肽醋酸盐 铜肽盐酸盐

溶解性 溶于水 溶于水 溶于水

干燥失重 ≤8.0% ≤8.0% ≤8.0%

纯度 ≥98.0% ≥98.0% ≥98.0%

醋酸 ≤15.0% ≤15.0% /

铜离子含量 10%～16.0% 6.0%～8.0% 10%～16.0%

氯离子 / / ≤15.0%

pH 值 5.0-7.0 5.0-7.0 5.0-7.0

5.4 微生物指标

应符合表3的规定。

表 3 微生物指标

项目 要求

菌落总数，CFU/g或CFU/mL ≤500

霉菌和酵母菌总数，CFU/g或CFU/mL ≤100

耐热大肠菌群，/g或mL 不得检出

铜绿假单胞菌，/g或mL 不得检出

金黄色葡萄球菌，/g或mL 不得检出

5.5 重金属指标

应符合表4的规定。
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表 4 重金属指标

项目 要求

铅，mg/kg ≤10

砷，mg/kg ≤2

汞，mg/kg ≤1

镉，mg/kg ≤5

5.6 净含量

按照《定量包装商品计量监督管理办法》执行。

5.7 包装外观

应符合QB/T 1685的规定。

6 试验方法

6.1 感官指标

6.1.1 性状、外观

取适量试样，在白色衬物上，在自然光下目测观察。

6.1.2 气味

取适量试样，以感观嗅觉进行辨别。

6.2 理化指标

6.2.1 溶解性

取适量样品，加入规定试剂，目测溶解情况。

6.2.2 干燥失重

按《中华人民共和国药典》(2020版)四部通则0831干燥失重测定法测定。

6.2.3 纯度

参照《中华人民共和国药典》(2020版)四部通则0512中高效液相色谱法测定，具体见附件A。

6.2.4 醋酸

按《中华人民共和国药典》(2020版)四部通则0872 合成多肽中的醋酸测定法测定。

6.2.5 pH

按GB/T 13531.1中规定的稀释法测定。

6.2.6 氯离子

按《中华人民共和国药典》(2020版)四部通则0701 电位滴定法与永停滴定法测定。

6.2.7 铜含量

按《中华人民共和国药典》(2020版)四部通则2321 铅、镉、砷、汞、铜测定法测定。

6.3 微生物指标

按《化妆品安全技术规范》中规定的方法进行测定。
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6.4 重金属指标

按《化妆品安全技术规范》中规定的方法进行测定。

6.5 净含量

按JJF 1070的规定进行测试。

6.6 包装外观

按QB/T 1685的规定执行。

7 检验规则

7.1 组批

以同一原料、同一生产线、同一班次生产的同一规格，具有同一性质质量的产品为一批。

7.2 出厂检验

7.2.1 本产品由生产厂的质量检验部门按本文件的规定进行检验，合格后方可出厂。生产厂应保证所

有出厂的产品都均符合本文件的要求。每批出厂的产品都应有合格标识。

7.2.2 出厂检验项目为：感官指标、理化指标、微生物指标中的菌落总数、霉菌及酵母菌总数。

7.3 型式检验

7.3.1 有下列情况之一应进行型式检验：

——新产品或老产品转厂生产的试制定型鉴定；

——正式生产后，如结构、材料、工艺有较大改变，可能影响产品性能时；

——正常生产时，对批量产品进行抽样检查，每年至少一次；

——产品停产半年以上，恢复生产时；

——出厂检验结果与上次型式检验有较大差异时；

——国家质量监督检验机构提出进行型式检验要求时。

7.3.2 型式检验项目为本文件技术要求的全部项目。

7.4 抽样

样品应从包装完好的成品中随机抽取，净含量偏差按JJF 1070的规定执行，其他项目样品量应满足

检验需求。

7.5 判定规则

检验项目全部符合本文件时，判定为合格。检验结果中如有一项指标（微生物指标除外）不符合本

文件要求时，应在同批产品中重新抽取双倍样品，进行不合格项目的复检，复检结果符合要求时，作合

格结论，如仍不合格，则判产品为不合格品。如微生物指标不合格，则判产品为不合格品，不再复检。

8 标志、包装、运输、贮存、保质期

8.1 标志

产品包装桶上应有产品的名称、牌号、生产日期（批号）、生产厂名和地址、净重量等内容。

8.2 包装

产品可采用聚乙烯材料的包装，实际净重应不低于标称质量，各种包装应封口严密不渗漏。包装外

观要求应符合QB/T 1685的规定。

8.3 运输
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产品运输时应轻装、轻卸，按箱子图示标志堆放，不应倒置，避免剧烈震动、撞击、日晒雨淋，避

免高温或冰冻，严禁在箱上踩踏和堆放重物。

8.4 贮存

产品应贮存在阴凉、干燥、通风、避光的仓库内，常温存储，不得与易燃、易爆品混放。贮存时应

距离地面至少20 cm，距内墙至少50 cm，中间应留有通道，按箱子图示标志堆放，且堆垛应采取必要的

防护措施，堆垛高度应适当，避免损坏大包装，并严格执行先进先出原则。

8.5 保质期

在符合规定的运输和贮存条件下，产品在包装完整和未经启封的情况下，保质期按销售包装标注执

行。
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附 录 A

（资料性）

纯度检测方法

A.1 仪器

高相液相色谱仪器

A.2 色谱条件

A.2.1 填充剂：十八烷基硅烷键合硅胶（C18 250mm×4.6mm，5um)。

A.2.2 试剂：三氟醋酸、乙腈。

A.2.3 流动相A：0.1%三氟醋酸水溶液。

A.2.4 流动相B：乙腈溶液。

A.3 测定方法

称取样品约10 mg，置于10 mL容量瓶中，加水溶解并定容至刻度，摇匀，作为供试品溶液。按表A.1

进行梯度洗脱；流速为0.8 mL/min，检测波长为215 nm，柱温30 ℃。精密量取供试品溶液10µL，注入液

相色谱仪，记录色谱图。目标峰约8.0 min出峰，目标峰与相邻色谱峰之间的分离度应不小于1.5。纯度

以面积归一化法计算既得。

表 A.1 色谱梯度洗脱条件

时间（分钟） 流动相 A% 流动相 B%

0 100 0

15 100 0

20 85 15

25 85 15

26 100 0

50 100 0

A.4 分析报告示例

分析报告示例图见图A.1、图A.2。
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图 A.1 分析报告示例图
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图 A.2 分析报告示例图
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