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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。 

本文件使用翻译法等同采用ISO 29621：2017《化妆品  微生物  微生物学上低风险产品的风险评

估和鉴定指南》（英文版）。 

本文件做了下列最小限度的编辑性改动： 

a) 为与现有标准协调，将标准名称改为《微生物学上低风险化妆品的风险评估和鉴定指南》； 

b) 本文件删除了ISO标准的前言和引言； 

c) 删除了30~62号参考文献。 

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。 

本文件由轻工业联合会提出。 

本文件由全国香料香精化妆品标准化技术委员会（SAC/TC257）归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人： 
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微生物学上低风险化妆品的风险评估和鉴定指南 

警示——使用本文件的人员应有正规实验室工作的实践经验。本文件并未指出所有可能的安全问

题。使用者有责任采取适当的安全和健康措施，并保证符合国家有关规定的条件。 

1 范围 

本文件为化妆品制造商和监管机构提供指导，帮助定义基于风险评估的成品，这些成品在生产和/

或预期使用过程中微生物污染风险较低，因此不需要应用化妆品微生物国际标准。 

2 规范性引用文件 

本文件中没有规范性引用文件。 

3 术语与定义 

本文件适用以下术语和定义。 

 

3.1 

风险 

不确定性对目标的影响 

注 1：微生物风险与产品的能力相关 

——支持微生物的生长以及这些微生物对使用者造成伤害的可能性； 

——支持化妆品微生物国际标准中确定的特定微生物的存在，例如ISO 18415、ISO 18416、ISO 

22717、ISO 22718和ISO 21150。 

[资料来源：ISO 指南 73:2009, 1.1，已修改] 

 

3.2 

风险评估 

风险识别、风险分析(3.3)和风险评估(3.4)的全过程 

[资料来源：ISO 指南 73:2009, 3.4.1] 

 

3.3 

风险分析 

理解风险性质(3.1)并确定风险级别的过程 

[资料来源：ISO 指南 73:2009, 3.6.1] 

 

3.4 

风险评估 

将风险分析(3.3)的结果与风险标准(3.5)进行比较以确定风险(3.1)和/或其程度是否可接受或可

容忍的过程。 

[来源：ISO 指南 73:2009, 3.7.1] 
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3.5 

风险标准 

评估风险（3.1）重要性的职权范围。 

[资料来源：ISO 指南 73:2009, 3.3.1.3，已修改] 

 

3.6 

微生物低风险产品  

其产品的环境不满足微生物生长和/或生存的物理和化学要求的产品 

注 1：此类低风险产品适用于制造和/或消费者预期使用过程中可能发生的微生物污染。 

注 2：包装可防止微生物进入的产品在使用过程中被视为微生物低风险产品。 

注 3：在配方中添加防腐剂或其他抗菌化合物本身并不一定构成低风险产品。 

4 风险评估因素 

4.1 概述 

在进行微生物风险评估时，需要评估一些产品特性，以确定该产品是否应遵守已发布的化妆品微

生物国际标准或其他相关方法。这些特征包括产品的成分、生产条件、包装以及这些因素的组合。 

 

4.2 产品成分 

4.2.1 一般特性 

具有某些物理化学特性的产品不允许化妆品所关注的微生物增殖。产品中任何数量的物理化学因

素或其组合都会产生不利于微生物生长和/或生存的恶劣环境。 

亚致死因素的组合会增加环境的敌意并增加滞后期。如果环境足够恶劣，滞后期将无限延长，从

而导致细胞死亡。致命因素的组合将导致细胞快速死亡。在确定化妆品是否存在恶劣环境时应考虑以

下因素。 

4.2.2 制剂的水分活度，aw 

水是控制生物体生长速度的最重要因素之一。决定生长潜力的不是总水分含量，而是配方中的可用

水。微生物的新陈代谢和繁殖需要可用形式的水的存在。产品配方中水分利用率最有用的测量方法是水

分活度，aw。水活度定义为产品的水蒸气压与同温度下纯水的水蒸气压之比[见式(1)]： 

𝑎𝑤=
𝑝

𝑝0
=(

𝑛2

𝑛1+𝑛2
)        （1） 

其中， 

p是溶液的蒸气压； 

p0为纯水的蒸气压； 

n1是溶质的摩尔数； 

n2 是水的摩尔数。 

当溶液变得更加浓缩时，蒸气压降低，水活度从最大值 1,00(纯水的 aw)下降。这些条件根据它们

在各种条件和 aw 值下生长和产生代谢物的能力进行了分类。减少 aw 对微生物的影响已有充分记录。

随着制剂中游离水量的减少(aw 的减少)，微生物面临着维持细胞内膨压状态的挑战。膨胀的损失将导

致细胞生长减慢并最终死亡。许多生物体在低 aw条件下可以生存，但不会生长。aw降低会导致生长

迟缓期增加、生长减少和细胞总数减少。当 aw 值非常低时，可以假设滞后阶段变得无限，即没有增

长。在低 aw 环境中，细胞应使用能量来积累相容的溶质以维持内部压力。大多数细菌的生长被限制在

aw 高于 0.90 的范围内。一些酵母和霉菌可以在低得多的 aw 下生长，其极限值高于 0、60(参见参考文
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献[1]和[2])。 

表 1 列出了所选微生物生长所需的最低水分活度水平的示例。 

 

表 1 — 所选微生物生长所需的近似最低水分活度 (aw) 

细菌 水活度(aw) 霉菌和酵母菌 水活度(aw) 

Pseudomonas aeruginosa 0,97 Rhizopus nigricans 0,93 

Bacillus cereus 0,95 Mucor plumbeus 0,92 

Clostridium botulinum, Type A 0,95 Rhodotorula mucilaginosa 0,92 

Escherichia coli 0,95 Saccharomyces cerevisiae 0,90 

Clostridium perfringens 0,95 Paecilomyces variotii 0,84 

Lactobacillus viridescens  0,95 Penicillium chrysogenum 0,83 

Salmonella spp. 0,95 Aspergillus fumigatus 0,82 

Enterobacter aerogenes 0,94 Penicillium glabrum 0,81 

Bacillus subtilis 0,90 Aspergillus flavus 0,78 

Micrococcus lysodeikticus 0,93 Aspergillus brasiliensis 0,77 

Staphylococcus aureus  

(see Reference [2])  
0,86 

Zygosaccharomyces rouxii 

(osmophilic yeast) 
0,62 

Halobacterium halobium  

(halophilic bacterium) 
0,75 

Xeromyces bisporus 

(xerophilic fungi) 
0,61 

  

 表 1 中的水分活度值应被视为参考点，因为根据产品配方的温度、pH 值或营养成分含量的差异，

微生物生长可能会在较低的值下发生。尽管水活度值对于协助微生物污染风险分析很重要，但水活度不

应用作确定特定产品配方是否需要进行产品测试的唯一指标。USP 指出水活度低于 0.75 的药品可防止

微生物生长。一般来说，无水产品配方的水分活度水平较低(例如<0.7)(参见参考文献[3]、[4]和[5])。微

生物在产品配方中增殖需要水分活度水平大于 0.8(参见参考文献[6]和[7])。由于水分活度水平低于 0.7

的产品配方不存在微生物增殖的可能性，因此无需对此类产品配方进行防腐剂挑战测试。在没有化学防

腐剂的情况下，仅低水分活度水平就足以充分保存产品(参见参考文献[8])。类似的值也适用于化妆品。

应考虑其他因素，例如制造和灌装温度，以确定产品是否需要进一步的微生物测试。 

4.2.3 配方 pH 值 

使用酸性 pH 值是食品工业中防止细菌的常见做法，这些相同的原则也适用于化妆品。 酸性 pH 和

aw 的组合已被深入研究(参见参考文献[9])。在许多情况下，对微生物活性的抑制水平取决于所使用的具

体酸。pH 5 左右的酸性条件有利于霉菌和酵母的增殖，但不利于细菌的生长。当 pH 值低于 3.0 时，酵

母的生长条件变得不利(参见参考文献[10])；这是因为细胞内 pH 值必须维持在相对较窄的范围内。 

碱性 pH 值也可能会产生不利的环境，并且可能在某些产品中用作其防腐系统的一部分。 具有碱

性 pH 值(pH 9.0 至 pH 10.0)的液体皂存在不利于某些微生物生长的环境(参见参考文献 [11])。卷发松

弛剂由于其极端 pH 值(约 12)，可以防止几乎所有可能污染化妆品的微生物的生长(参见参考文献 [12])。 

其原因是极端的 pH 值，无论是酸性还是碱性，都使得微生物需要消耗能量来维持细胞内 pH 值，

而不是生长。当 pH 值与螯合剂、二醇、抗氧化剂、水活度和高表面活性剂水平结合使用时，可以创造

一个不支持微生物生长的环境。 

这些概念可以被视为微生物为了生长而必须克服的“障碍”(参见参考文献[13])。 

在某些报告极端 pH 水平的产品类型中，那些被认为 pH≤3.0 和 pH≥10.0 的产品不需要微生物测试，

包括挑战测试和最终产品测试。在所有其他 pH 值(>3.0 但<10.0)下，需要综合评估 pH 值和其他物理化
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学因素以确定潜在风险。可能需要通过实验设计或产品历史回顾来生成支持微生物风险低这一结论的

数据。 

4.2.4 可能造成恶劣环境的原材料 

4.2.4.1 酒精 

在含有>20%(体积质量)无水乙醇的水系统中，可防止微生物生长。然而，较低的酒精含量(5％至

10％)与其他物理化学因素结合时可能具有相加或协同活性(参见参考文献[14])。 

乙醇、正丙醇和异丙醇是化妆品制剂中最常用的脂肪醇(参见参考文献[15])。它们的抗菌功效随

着分子量和链长的增加而增加。它们在产品中的浓度决定了它们是否会杀死或仅仅抑制微生物。文献

中的数据表明，酒精的微生物抑制效果在 10%至 20%的范围内相当高，并且会导致保存时间的减少。 

根据底物的 pH值，15%至 18%的乙醇通常被认为可以用于保存(参见参考文献[16])。 

酒精含量≥20%(体积质量)的产品不需要微生物测试(挑战测试和最终产品测试)。当水平低于 20%

时，需要评估其他物理化学因素以确定潜在风险。可能需要通过实验设计或产品历史回顾来生成支持

微生物风险低这一结论的数据。 

4.2.4.2 氨和单乙醇胺 

氨和单乙醇胺这两种碱性试剂通常用于染发剂，它们具有三个重要目的：i)使头发纤维膨胀，使

染料前体更好地渗透，ii)产生黑色素漂白和染料形成所需的活性过氧化物，iii)参与黑色素的漂白

[12]。它们还用于卷发乳液，涉及减少头发的结构二硫键。它们有助于卷发乳液的渗透，卷发乳液通

常是碱性的，一旦将头发定型在卷发筒上就涂在头发上。 

除了这些主要功能之外，作为碱化剂，氨和单乙醇胺预计会为使用它们的产品中的微生物生长创

造不利的环境(参见参考文献[17]和[18])。 

氨含量≥0.5%和/或单乙醇胺含量≥1%的产品拒绝微生物生长和/或生存的物理和化学要求，因此

可以被认为是微生物学低风险的(参见参考文献[15])。 

4.2.4.3 极性有机溶剂(如乙酸乙酯、乙酸丁酯) 

醋酸丁酯和醋酸乙酯是指甲油中常用的有机溶剂。它们基本上是由溶解在溶剂中的硝化纤维素制

成的。溶剂是用于混合指甲油中其他成分(成膜剂、树脂、增塑剂、颜料等)以产生均匀涂抹的产品的

液体。 

除了这一主要功能外，这些有机溶剂在浓度>10%时，会在使用它们的配方中为微生物生长创造不

利的环境(参见表 2)。 

这些溶剂的混合物是指甲油组合物的特征，在短时间内对测试菌株具有高的杀微生物活性(参见参

考文献[19])。 

因此，溶剂型指甲油可以被认为是低微生物风险，不需要微生物测试(挑战测试和最终产品测

试)。 

4.2.4.4 其他可能造成恶劣环境的原材料 

在化妆品配方中使用某些原材料将有助于创造一个不利于微生物生长的环境。可能需要通过文献

参考、实验设计或产品历史回顾来生成支持微生物生长已被抑制这一结论的数据。 以下是创造这种环

境的一些材料的示例。 

a) 强氧化剂(例如过氧化氢)(参见参考文献[20])或强还原剂(例如硫醇化合物)。 过氧化氢已被

证明具有广泛的抗菌活性，因为它对细菌、酵母、真菌、病毒和孢子具有活性。 大多数菌株在 3%过

氧化氢下表现出完全抑制作用(参见参考文献[21])。 

b) 氧化染料。 

c) 氯化铝和相关盐。 

在某些除臭剂和止汗剂中使用高含量的氯化铝（w/w 25%）会产生酸性 pH值和低 aw 值，使这些

产品本质上不利于微生物生长(参见参考文献[21])。在这些条件下，可以认为微生物风险得到控制，
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并且这些产品不需要微生物测试(挑战测试和最终产品测试)。 

d) 推进剂气体。 

对于使用推进剂气体(例如二甲醚、异丁烷)来帮助输送产品(发胶、除臭剂、剃须泡沫等）的化妆

品，氧分压下降会阻碍微生物生长，并且在某些情况下，推进剂气体的固有抑制作用也会阻碍微生物

生长(参见参考文献[3]、[22]、[23]、[24]和[25])。 

e) 其他物质。 

其他原材料可能会阻碍微生物的生长。可能需要通过文献参考、实验设计或产品历史回顾来生成

支持微生物风险较低结论的数据。 

 

4.3 生产条件 

制造和灌装过程的某些方面(例如高温)可能会降低 

化妆品的微生物风险。与 pH 值一样，微生物生长也有一个最佳温度范围。低温会导致生长缓慢，

而升高温度可能会促进生长。当温度高于最佳温度时，生长受到抑制，微生物被杀死。热量用于控制微

生物，方法是施加足以快速杀死的温度或长时间保持高于最佳温度(参见参考文献[26])。温度高于 65℃

可能会导致产品配方中的微生物负载热失活。在 65℃的温度下保持 10分钟，大多数营养细菌细胞会因

细胞蛋白质的降解而死亡。 

根据上述信息，不需要对温度高于 65 ℃灌装的产品配方进行微生物含量测试。应考虑定期测试产

品或验证过程温度的致命性。还建议对制造和灌装进行定期审查，以确保工艺条件没有发生变化。 

 

4.4 包装 

用于展示化妆品的包装组件类型对其使用中污染的风险有直接影响(参见参考文献[27])，在使用过

程中的微生物风险评估中应予以考虑。 

— 某些包装组件提供物理保护，防止消费者使用造成的污染(例如泵分配器、单剂量单位)，并有

助于保护和保存配方。 

— 其他因素，例如产品体积小限制使用次数或使用时间短的迹象也有助于保护配方。 

— 某些演示文稿，例如 加压输送或单位剂量，为化妆品配方在使用过程中免受污染提供全面保

护。如果产品在上市时在微生物学上是可接受的，那么它在整个使用过程中将保持如此。在这种情况

下，基于包装提供的高水平保护，使用过程中的微生物风险较低。 

4.5 综合因素 

本文件中提到的因素的组合可能会产生不利于微生物生长或生存的环境。在确定产品是否符合有

关测试和/或产品稳定性的适当微生物标准时，应考虑这些综合因素(参见参考文献[28])。 

豁免测试应基于适当的理由。该决定由制造商负责。可能需要通过文献参考、实验设计或产品历史

回顾来生成支持微生物风险较低结论的数据。 

5 确定的低风险产品 

经过 4.1 至 4.5 的审查后，满足以下任何产品特征及其组合的产品可被视为低风险产品的示例。 
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表 2 — 低风险产品示例 

 

理化因素 限值 示例 

pH ≤3,0 Skin peels (glycolic acid) 

pH ≥10,0 Hair relaxers 

Anhydrous —— Body oil, pencils 

Ethanol or other alcohol ≥20 % Hair sprays, tonics, perfumes 

Filling temperature ≥65,0℃ 
Lip balms, lipsticks, cream blushes 

Water activity (aw) ≤0,75a 

Organic solvents:  

Ethyl acetate  

Butyl acetate  

 

>10 %  

>10 % 

Solvent-based products:  

e.g. nail enamels 

Alkaline compounds:  

Ammonia 

Monoethanolamine 

 

≥0,5 % 

≥1 % 

Oxidizing products:  

e.g. hair dyes, perms 

Aluminium chlorohydrate and 

related salts 

≥25 % Antiperspirants 

Hydrogen peroxide ≥3 % Hair lightening, bleaching, perms 

注：由于水分活度低且 pH 值高，皂条、合成洗涤剂和固体清洁皂条被认为风险较低。 

a 参见参考文献[29]。 
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