化妆品冻干片团体标准编制说明
1、 任务来源
化妆品冻干片团体标准于2019年 5 月经中国香料香精化妆品工业协会审议通过立项，立项文件《关于2019年中国香料香精化妆品工业协会团体标准（第 一 批）立项公示的通知 》（香化协字[2019]26号）。
2、 制定标准的目的和意义
化妆品冻干片指采用真空冷冻干燥工艺制成的，应是一次成型，根据模具不同可制成疏松结构的的片状（块状或球状或粉状），能迅速溶解于媒介，起到护理人体皮肤的化妆品。
当今社会，越来越多的消费者追求无任何化学制剂及防腐添加的化妆品，并且希望产品活性稳定，保存时间长；由于冻干片冷冻干燥之后，产品不会失去原有的骨架结构，可以最大程度的保持材料原有的形状；具有稳定性好,能保护易失活成分、且便于运输和贮藏的特点；因此在化妆品市场上的研发创新投入不断增加，采用冻干工艺生产的化妆品在市场上越来越多，前景乐观。

目前对于化妆品市场出现的冻干片这一特定剂型，目前尚无国家标准、行业标准和地方标准，虽然其理化性状、微生物和有害物质指标等安全性方面必须遵守化妆品的共性要求 -《化妆品安全技术规范》，目前市场上化妆品冻干片产品大多没有自己的特性指标要求，例如化妆品冻干片最常见的使用方法是通过将冻干片溶解到液体介质后，待溶解后再用于皮肤护理。因此产品的复溶速度对于消费者的使用体验很重要，因此，制定本标准是为了提高冻干片的特性质量要求，更好地满足消费者日益增长的产品消费需求。

为提高化妆品冻干片的质量和保障消费者的使用效能及安全利益，特制定化妆品领域的化妆品冻干片的团体标准。不仅为企业提供质量指导原则，而且为行政监管部门的监督管理提供检验产品质量的依据，做到有章可循。
3、 标准的性质
本标准是团体标准。
4、 编制说明
本标准的编写依据GB/T 1.1-2009《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》给出的规则编写。 
5、 标准技术指标确立
1. 适用范围
本标准适用于采用真空冷冻干燥工艺制成，应是一次成型，根据模具不同可制成疏松结构的片状（块状或球状或粉状），能迅速溶解于媒介，起到护理人体皮肤的化妆品。
2. 外观
冻干片外观呈现疏松多孔结构的片状（块状或球状或粉状）。
3. 气味
根据生产工艺该产品一般不加香，但应确保产品无明显异味。
4. 耐热
产品放置一段时间后，产品外观的可能会呈现变化。因产品是真空冷冻干燥技术制备，因此不考虑耐寒指标。仅考虑考核产品稳定性的耐热理化指标，参照相关化妆品产品标准耐热要求，确定为(40±1)℃保持24h，恢复至室温后外观与试验前无明显差异。
5. 水分

根据本产品的物理结构属于易吸水变质，为加强生产过程中的工艺控制和包装的密封性，所以规定了产品的水分限值≤5.0%。

6. 复溶性
根据化妆品冻干片的特点和使用方法，为了保障消费者使用安全和方便特制定本技术要求。要求室温条件下，加蒸馏水稀释震荡10s后溶解成澄清或均匀无固状物的液体。
7. 水活度
    在一定温度下，样品中水分的蒸汽压与相同温度下纯水的蒸汽压的比值，俗称游离（自由）水。即水分含量的活性程度。在干燥和脱水情况下，化妆品冻干片的水活度反映了其结构、质地、稳定性,是对微生物敏感性的指导性指标。故本标准规定冻干片的水活度对其结构稳定性和质量控制有着非常重要作用。本标准规定水活度≤0.6。
8. 微生物和有害物质指标

本标准规定产品应符合《化妆品安全技术规范》（2015年版）微生物和有害物质的要求，考虑到产品理化特性和生产工艺菌落总数限值≤500CFU/g。
9. 净含量
引用JJF 1070定量包装产品净含量计算检验规则。
6、 试验方法

外观、气味、耐热、水分采用化妆品普遍使用的方法。复溶性为模拟消费者使用情况下的检验方法。水活度引用GB/T 23490 食品水分活度的测定的方法。微生物和有害物质按《化妆品安全技术规范》（2015年版）中的检验方法执行。
7、 包装要求
冷冻干燥后的泡罩材质或安倍瓶或托盘应经过视觉识别冻干片没有缺失或破损后，立即铝箔热熔压合后裁剪或封瓶，然后装盒。
8、 符合国际标准或国外先进标准的说明

据查证，目前尚无化妆品相关“化妆品冻干片”国际标准或国外先进标准。
9、 验证数据
采用市场上销售的8个不同化妆品冻干片产品的测试数据进行指标验证。
表1 感官、理化指标、菌落总数、霉菌和酵母菌总数验证
	检测项目
	指标
	产品数

	
	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	外观
	疏松多孔结构片状（块状或球状或粉状）
	疏松多孔结构片状
	疏松多孔结构片状
	疏松多孔结构块状
	疏松多孔结构块状
	疏松多孔结构块状
	疏松多孔结构块状
	疏松多孔结构块状
	疏松多孔结构块状

	气味
	无异味
	无异味
	无异味
	无异味
	无异味
	无异味
	无异味
	无异味
	无异味

	耐热
	（40±1）℃ 保持24h，恢复至室温无明显变化
	无变化
	无变化
	无变化
	无变化
	无变化
	无变化
	无变化
	无变化

	水分%
	≤5.0
	1.4
	2.1
	0.7
	0.5
	0.5
	0.9
	1.3
	1.8

	复溶性
	室温，10 s
	澄清
	澄清
	澄清
	澄清
	澄清
	澄清
	均匀无固状物的液体
	均匀无固状物的液体

	水活度
	≤0.6
	0.5
	0.2
	0.1
	0.1
	0.2
	0.2
	0.3
	0.2

	菌落总数CFU/g
	≤500
	≤10
	≤10
	≤10
	≤10
	≤10
	≤10
	≤10
	≤10

	霉菌和酵母菌总数/（CFU/g）
	≤100
	≤10
	≤10
	≤10
	≤10
	≤10
	≤10
	≤10
	≤10


