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质量分级及“领跑者”评价要求 口腔清洁护理液

范围

本文件规定了口腔清洁护理液质量及企业标准水平评价的术语和定义、评价指标体系和评价方法。

本文件适用于口腔清洁护理液的质量和企业标准水平评价。相关机构开展质量分级和企业标准水平评估、“领跑者”评价以及相关认证时可参照使用。企业在制定企业标准时可参照本文件。
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标准必不可少的条款。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 8372-2017 牙膏
GB 15193.3-2014 食品安全国家标准 急性经口毒性试验

GB/T 19001 质量管理体系 要求

GB 22115 牙膏用原料规范

GB/T 24001 环境管理体系 要求及使用指南

GB/T 45001 职业健康安全管理体系 要求及使用指南

QB/T 2945-2012 口腔清洁护理液

YY/T 0127.13-2018 口腔医疗器械生物学评价 第13部分：口腔黏膜刺激试验

化妆品安全技术规范（2015年版） 

中华人民共和国药典（2020年版）
术语和定义

QB/T 2945-2012、《化妆品安全技术规范》（2015年版）界定的术语和定义适用于本文件。

评价指标体系
基本要求
近三年，生产企业无较大环境、安全、质量事故。

企业应未列入国家信用信息严重失信主体相关名录。

企业可根据GB/T 19001 、GB/T 24001、 GB/T 45001 建立并运行相应质量、环境和职业健康安全管理体系，鼓励企业根据自身运营情况建立更高水平的相关管理体系。

产品应为量产产品，口腔清洁护理液领跑标准应满足国家强制性标准及《化妆品安全技术规范》（2015年版）和QB/T 2945-2012规定的要求。

评价指标分类
口腔清洁护理液质量分级及“领跑者”评价指标体系包括：基础指标、核心指标和创新性指标。
基础指标包括原料要求、香型、澄清度、稳定性、游离氟或可溶氟含量、氟离子含量、霉菌和酵母菌总数、粪大肠菌群、铜绿假单胞菌、金黄色葡萄球菌、重金属含量、砷含量、包装外观、净含量。 
核心指标包括pH值、菌落总数、甲醇。
核心指标分为三个等级，包括先进水平，相当于企业标准排行榜中5星级水平；平均水平，相当于企业标准排行榜中4星级水平；基准水平，相当于企业标准排行榜中3星级水平。
创新性指标为
急性经口毒性试验、口腔黏膜刺激性试验、白色念珠菌、沙门菌，不划分等级，相当于企业标准排行榜中4星级水平。鼓励根据条件成熟情况适时增加与产品性能和消费者关注的相关创新性指标。
评价指标体系框架
口腔清洁护理液“领跑者”标准的评价指标体系框架见表1。

表1  评价指标体系框架

	序号
	指标类型
	评价指标
	指标来源
（判断依据）
	指标水平分级
	检测方法

	
	
	
	
	先进水平
	平均水平
	基准水平
	

	1
	基础指标
	原料要求
	QB/T 2945-2012中的4.1
	口腔清洁护理液产品所用的原料应符合GB 22115的要求。
	——

	2
	
	香型
	QB/T 2945-2012中的4.2
	符合标识香型
	QB/T 2945-2012中的5.1

	3
	
	澄清度（5℃以上）
	QB/T 2945-2012中的4.2
	溶液澄清，无机械杂质

（如产品中添加天然提取物、药物而使产品出现悬浮、少量混浊，应在产品包装标识中予以明示说明。）
	QB/T 2945-2012中的5.2

	4
	
	稳定性
	QB/T 2945-2012中的4.2
	耐热稳定性测试条件下，无凝聚物或混浊；耐寒稳定性测试工条件下不冻结、色泽稳定
	QB/T 2945-2012中的5.3

	5
	
	游离氟或可溶氟含量（%）
	QB/T 2945-2012中的4.2
	≤0.15
	QB/T 2945-2012中的5.5

	6
	
	氟离子含量（mg/瓶）
	QB/T 2945-2012中的4.2
	≤125 （适用于直接销售给消费者的漱口水，不适用于在医院诊所使用的漱口水、需医生开具处方才能使用的漱口水以及某些特殊场合由专人指导使用的漱口水。）
	QB/T 2945-2012中的5.6

	7
	
	霉菌和酵母菌总数（CFU/g或CFU/ml）
	QB/T 2945-2012中的4.3
	≤100
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）第五章

	8
	
	耐热大肠菌群（粪大肠菌群）/g（或ml）
	
	不得检出
	

	9
	
	铜绿假单胞菌/g（或ml）
	
	不得检出
	

	10
	
	金黄色葡萄球菌/g（或ml）
	
	不得检出
	

	11
	
	重金属（以Pb计）含量（mg/kg）
	
	≤15
	GB/T 8372-2017中的5.2

	12
	
	砷（As）含量（mg/kg）
	
	≤5
	GB/T 8372-2017中的5.3


表1  评价指标体系框架（续）

	序号
	指标类型
	评价指标
	指标来源

（判断依据）
	指标水平分级
	检测方法

	
	
	
	
	先进水平
	平均水平
	基准水平
	

	13
	基础指标
	包装外观
	QB/T 2945-2012中的4.4
	应符合QB/T 2945-2012中的4.4规定
	QB/T 2945-2012中的5.9

	14
	
	净含量
	QB/T 2945-2012中的4.5
	应符合QB/T 2945-2012中的4.5规定
	QB/T 2945-2012中的5.8

	15
	核心指标
	pH值（25℃）
	QB/T 2945-2012中的4.2
	5.5-7.5
	5.5-8.5
	3.0-10.5（对pH值低于5.5的产品，产品质量责任者提供对口腔硬组织安全性的数据）
	QB/T 2945-2012中的5.4

	16
	
	菌落总数

（CFU/g或CFU/ml）
	QB/T 2945-2012中的4.3
	＜10
	≤100
	≤500
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）第五章

	17
	
	甲醇（mg/kg）
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）第一章中的3.4 
	＜25
	＜25
	≤150 [只有当乙醇、异丙醇含量之和≥10%（质量分数）时，才需检测本指标]
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）第四章

	18
	创新性指标
	急性经口毒性试验
	市场需求
	实际无毒
	GB 15193.3-2014

	19
	
	口腔黏膜刺激性试验
	
	无刺激
	YY/T 0127.13-2009

	20
	
	白色念珠菌/g（或ml）
	
	不得检出
	《中华人民共和国药典》（2020年版）第四部1106

	21
	
	沙门菌/g（或ml）
	
	不得检出
	


评价方法及等级划分

评价结果划分为一级、二级和三级，各等级所对应的划分依据见表2。达到三级要求及以上的企业标准并按照有关要求进行自我声明公开后均可进入口腔清洁护理液企业标准排行榜。达到一级要求的企业标准，且按照有关要求进行自我声明公开后，其标准和符合标准的产品或服务可以直接进入口腔清洁护理液企业标准“领跑者”候选名单。

表2  指标评价要求及等级划分

	评价等级
	满足条件

	一级应同时满足
	基本要求
	基础指标要求
	核心指标先进水平要求
	创新性指标至少有2项达到先进水平要求

	二级应同时满足
	基本要求
	基础指标要求
	核心指标平均水平要求
	创新性指标至少有1项达到先进水平要求

	三级应同时满足
	基本要求
	基础指标要求
	核心指标基准水平要求
	—
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