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[bookmark: _Toc8180][bookmark: _Toc2259][bookmark: _Toc19469][bookmark: _Toc9435][bookmark: _Toc26303][bookmark: _Toc23490][bookmark: _Toc28249][bookmark: _Toc27337][bookmark: _Toc11460][bookmark: _Toc14822][bookmark: _Toc17969]引  言

化妆品稳定性受到多种因素的影响，如化学成分、物理状态、包装材料、温度、湿度、光照等，因此，研发机构和生产企业在产品设计和生产过程中需要考虑这些因素，并采取相应的措施来确保化妆品的稳定性。稳定性试验实际上就是研究原料或产品本身的质量指标在相应温湿度、光、氧化条件下的转化和改变，以判断在一个时期内，相应原料或产品的质量变异，以此关联其潜在安全性。
《化妆品监督管理条例》将化妆品的产品和新原料的稳定性研究资料提到与制备工艺和其质量控制标准同等重要的位置，《化妆品新原料注册备案资料管理规定》（2021年第31号）和《化妆品注册备案资料管理规定》（2021年第32号）都明确了稳定性研究资料的报送要求，《化妆品安全评估技术导则（2021年版）》（2021年第51号）要求新原料风险评估报告在危害识别时应考虑原料的纯度和稳定性，提供相关研究资料；进行产品理化稳定性评价，结合产品的具体情况评价相关理化指标、原料之间相互作用产生的风险，以及内容物对直接接触的容器或载体的相关影响进行评估，以保障每批次上市化妆品的质量稳定。鉴于目前化妆品稳定性试验缺乏明确操作的规范，本文件贯彻风险管理理念，参考国内外健康产品稳定性试验的有关要求，通过制定化妆品稳定性试验规范，引导化妆品研发机构和生产企业规范化妆品稳定性试验规范操作，为化妆品新原料或产品研发、安全风险评估，上市后产品稳定性考察提供依据，以此加强化妆品监管，保证产品安全有效，促进产业高质量发展。
 






[bookmark: _Toc9068][bookmark: _Toc28815][bookmark: _Toc19315][bookmark: _Toc12189][bookmark: _Toc9250][bookmark: _Toc10437][bookmark: _Toc19442][bookmark: _Toc4099][bookmark: _Toc32734]

[bookmark: _Toc31731][bookmark: _Toc7587]前  言

本文件按照GB/T 1.1-2020 《标准化工作导则 第1部分：标准化标准的结构和起草规则》和GB/T 20001.4-2015《标准编写规则 第4部分：试验方法标准》的规定起草。
本文件由国家药监局化妆品安全评价重点实验室提出。
本文件由广东省化妆品质量管理协会归口。
本文件起草单位：国家药监局化妆品安全评价重点实验室、广东悠质检测技术有限公司、广东丸美生物技术股份有限公司、中山市天图精细化工有限公司、拉芳家化股份有限公司、花安堂生物科技集团有限公司、中山中研化妆品有限公司、圣菲之美（湖北）生物科技有限公司、美出莱（杭州）化妆品有限责任公司、广州梦尔达科技有限公司、珠海伊斯佳科技股份有限公司、辽宁省药品检验检测院、广州品赫化妆品有限公司、南方医科大学、澳宝化妆品（惠州）有限公司、广东省生物制品与药物研究所、广州伽能生物科技有限公司、上海市食品药品检验研究院、高宝化妆品（中国）有限公司、广东产品质量监督检验研究院、广州美域医学检验有限公司、广东省药品检验所、广东省化妆品质量管理协会。
本文件主要起草人：      。
[bookmark: _GoBack][bookmark: _Toc25320][bookmark: _Toc12999][bookmark: _Toc6970][bookmark: _Toc31277][bookmark: _Toc18437][bookmark: _Toc3881][bookmark: _Toc17993][bookmark: _Toc7228][bookmark: _Toc7872] 
Ⅱ

[bookmark: _Toc26856][bookmark: _Toc17638]化妆品稳定性试验规范

[bookmark: _Toc2279][bookmark: _Toc10158]1 范围 
本文件规定了化妆品，含新原料和产品的稳定性试验的要求、方法、评价和应用。
本文件适用于化妆品通过一定程序进行试验，考察样品的感官、化学、物理及生物学变化的稳定情况，并对结果进行评价。
[bookmark: _Toc1521][bookmark: _Toc20657][bookmark: _Toc340][bookmark: _Toc10170][bookmark: _Toc18518][bookmark: _Toc21767][bookmark: _Toc2869][bookmark: _Toc17943][bookmark: _Toc32581][bookmark: _Toc23327][bookmark: _Toc4236]2 规范性引用文件 
《化妆品安全技术规范》
ISO/TR 18811:2018(E)化妆品稳定性试验指南
BB/T0005-2010 气雾剂产品的标示分类及术语
[bookmark: _Toc1566][bookmark: _Toc19467][bookmark: _Toc23621][bookmark: _Toc22970][bookmark: _Toc17351][bookmark: _Toc4497][bookmark: _Toc13977][bookmark: _Toc14093][bookmark: _Toc9569][bookmark: _Toc25395][bookmark: _Toc14396]3 术语和定义 
[bookmark: _Toc6682][bookmark: _Toc31415][bookmark: _Toc5510][bookmark: _Toc31004][bookmark: _Toc12430][bookmark: _Toc20368][bookmark: _Toc10700][bookmark: _Toc29677][bookmark: _Toc6360][bookmark: _Toc107][bookmark: _Toc29993]3.1 化妆品稳定性 cosmetic stability
化妆品在规定或合理可预见的保存和使用条件下，保持其初始性质或性质不随时间改变的能力。
[bookmark: _Toc1395][bookmark: _Toc12673][bookmark: _Toc8853][bookmark: _Toc25186][bookmark: _Toc4191][bookmark: _Toc16285][bookmark: _Toc23177][bookmark: _Toc21201][bookmark: _Toc29335][bookmark: _Toc3268][bookmark: _Toc12685]3.2 化妆品稳定性试验 stability testing of cosmetics
一种系统、科学的方法，旨在评估化妆品在正常存储和使用条件下的物理、化学和微生物稳定性。
[bookmark: _Toc5134][bookmark: _Toc10634][bookmark: _Toc17523][bookmark: _Toc8743][bookmark: _Toc11130][bookmark: _Toc749][bookmark: _Toc7451][bookmark: _Toc13520][bookmark: _Toc27896][bookmark: _Toc5960][bookmark: _Toc5583]3.3 影响因素试验 impact factor experiment
通过设计试验获得化妆品的质量特性在各种环境因素（如温度、湿度、光线照射等）的影响下随时间变化的规律，以此为化妆品的配方、工艺、包装、贮存及运输条件、防腐体系和有效期的确定提供支持性信息。
[bookmark: _Toc6072][bookmark: _Toc31488][bookmark: _Toc7101][bookmark: _Toc29180][bookmark: _Toc29374][bookmark: _Toc32211][bookmark: _Toc18321][bookmark: _Toc26629][bookmark: _Toc30399][bookmark: _Toc24414][bookmark: _Toc233]3.4 加速试验 accelerated testing
旨在加速由于内在或外在因素而自然发生的失稳过程，并预测长期行为的研究。一般是指为缩短考察时间，采用超出保存条件的试验设计来加速化妆品变化的试验。 
[bookmark: _Toc8122][bookmark: _Toc22133][bookmark: _Toc14484][bookmark: _Toc15286][bookmark: _Toc25853][bookmark: _Toc32615][bookmark: _Toc5250][bookmark: _Toc3348][bookmark: _Toc31358][bookmark: _Toc10530][bookmark: _Toc28903]3.5 长期试验long-term testing
为确定在化妆品产品执行标准上的有效期，在拟定保存条件下进行的稳定性试验。
[bookmark: _Toc1679][bookmark: _Toc3322][bookmark: _Toc32032][bookmark: _Toc5291][bookmark: _Toc3479][bookmark: _Toc10088][bookmark: _Toc8683][bookmark: _Toc802][bookmark: _Toc13008][bookmark: _Toc2235][bookmark: _Toc26254]4 基本要求
[bookmark: _Toc7099][bookmark: _Toc22213][bookmark: _Toc17607][bookmark: _Toc28289][bookmark: _Toc21865]4.1 试验目的
考察样品在不同环境条件下（如温度、相对湿度等）的感官、化学、物理及生物学随时间增加其变化程度和规律，从而判断样品包装、贮存条件在保质期内的稳定性。 
[bookmark: _Toc13551][bookmark: _Toc6461][bookmark: _Toc1354][bookmark: _Toc6593][bookmark: _Toc25871]4.2 试验设计原则
化妆品产品有其特殊性，基质复杂，包装特殊，重视使用体验。因此，试验设计应关注产品特性，注重感官指标，可采用模拟运输和使用过程的加速稳定性试验方法，考察可能的二次污染或防腐体系效力降低而影响质量的因素。
[bookmark: _Toc9351][bookmark: _Toc19360][bookmark: _Toc4870][bookmark: _Toc31483][bookmark: _Toc25667]4.3 试验项目选择原则 
化妆品稳定性试验项目设置要具针对性，具体如下：
[bookmark: _Toc32306]4.3.1 新原料稳定性试验：应关注保存期间易于变化并影响质量安全的项目，包括但不限于观察原料性状（颜色、气味等）、理化性质、成分含量等在温度、湿度、光线等的影响下随时间变化的规律。
4.3.2 产品稳定性试验：除评价产品相关感官、理化和微生物指标的变化外，还应关注配方原料之间是否存在化学和/或生物学相互作用，包装特殊性对稳定性影响，内容物与其直接接触的包装材料的相互作用及相容性，详见附录A。 
[bookmark: _Toc29403][bookmark: _Toc32401][bookmark: _Toc27443][bookmark: _Toc22295][bookmark: _Toc3987][bookmark: _Toc3492][bookmark: _Toc30937][bookmark: _Toc8964][bookmark: _Toc1370][bookmark: _Toc5516][bookmark: _Toc10861]5 试验要求
[bookmark: _Toc9756][bookmark: _Toc32614][bookmark: _Toc27146][bookmark: _Toc7828][bookmark: _Toc24979][bookmark: _Toc28638][bookmark: _Toc21107][bookmark: _Toc5031][bookmark: _Toc28452][bookmark: _Toc23730][bookmark: _Toc1694]5.1 样品包装
加速试验用样品所用的直接接触包装材料及封装条件应与上市后的产品保持一致。
长期试验用样品应与上市后的产品保持一致。
[bookmark: _Toc14327][bookmark: _Toc29057][bookmark: _Toc7468][bookmark: _Toc22520][bookmark: _Toc1177][bookmark: _Toc4068][bookmark: _Toc10427][bookmark: _Toc32162][bookmark: _Toc30159][bookmark: _Toc20239][bookmark: _Toc7723]5.2 样品批数
影响因素试验、加速试验与长期试验均用 1批次样品进行。
新原料申请注册或备案时，至少应进行3批加速试验或1年以上的长期试验，并提交资料。
[bookmark: _Toc6456][bookmark: _Toc7392][bookmark: _Toc6418][bookmark: _Toc12627][bookmark: _Toc10997][bookmark: _Toc18825][bookmark: _Toc466][bookmark: _Toc11970][bookmark: _Toc11794][bookmark: _Toc4662][bookmark: _Toc27288]5.3 存放条件
参照ISO/TR 18811:2018(E)制定存放条件和试验时间。
5.3.1 加速试验：样品可置于一定温度（根据产品特性设定温度，如37℃±2℃、40℃±2℃、45℃±2℃、50℃±2℃），一定相对湿度（如环境湿度或相对湿度75±5%RH），避免光线直射的条件下存放3个月。
5.3.2 长期试验：样品可在产品执行标准规定的贮存条件下存放。 
[bookmark: _Toc9191][bookmark: _Toc32248][bookmark: _Toc4506][bookmark: _Toc7858][bookmark: _Toc15404][bookmark: _Toc11904][bookmark: _Toc27151][bookmark: _Toc18565][bookmark: _Toc10856][bookmark: _Toc25848][bookmark: _Toc17864]5.4 试验时间
稳定性试验中可设置多个考察时间点，根据样品的性质及其变化趋势设定。
5.4.1加速试验一般考察时间为3个月，即对存放0、1、2、3个月样品进行考察。必要时可增加1.5月的时间点。
5.4.2长期试验一般考察时间应与样品保质期一致。如保质期定为3年的样品，则应对0、3、6、9、12、18、24、36个月样品进行检验。0月数据可使用同批次样品微生物试验结果。 
5.4.3有特殊存放要求样品应在产品执行标准规定的贮存条件下考察。如保质期在3个月之内的，可在存放0、终月（天）进行检测；保质期大于3个月的，可按每3个月检测一次（包括存放0、终月）的原则考察。
[bookmark: _Toc27009][bookmark: _Toc11685][bookmark: _Toc4513][bookmark: _Toc22401][bookmark: _Toc22873][bookmark: _Toc16619][bookmark: _Toc25858][bookmark: _Toc1276][bookmark: _Toc32143][bookmark: _Toc5952][bookmark: _Toc17856]5.5 设备及参数
稳定性试验中所用控温、控湿、光照等设备（如恒温培养箱、恒温恒湿箱、光照箱等）应能较好地适应试验要求，相关参数须控制温度±2C°，相对湿度±5%RH，照度±500lx等，并应能真实监测温度、湿度、照度。
[bookmark: _Toc9385][bookmark: _Toc19585][bookmark: _Toc786][bookmark: _Toc30837][bookmark: _Toc7851][bookmark: _Toc19018][bookmark: _Toc16116][bookmark: _Toc23225][bookmark: _Toc19271][bookmark: _Toc17200][bookmark: _Toc22638]5.6 试验项目
化妆品稳定性考察项目按照标准要求进行。常规项目（感官、理化）包括颜色、性状、气味，耐寒、耐热、pH值、离心考察等，微生物项目包括菌落总数和防腐效能试验（挑战性试验）。
必要时，可增加标准外的项目，如振动试验等。
[bookmark: _Toc18644][bookmark: _Toc8150][bookmark: _Toc6298][bookmark: _Toc21290][bookmark: _Toc8841][bookmark: _Toc13711][bookmark: _Toc31865][bookmark: _Toc31847][bookmark: _Toc29169][bookmark: _Toc28603][bookmark: _Toc21261]5.7 检测方法
各项目所用检测方法可采用标准规定的检测方法。 
[bookmark: _Toc324][bookmark: _Toc7565][bookmark: _Toc19035][bookmark: _Toc12413][bookmark: _Toc6653][bookmark: _Toc18594][bookmark: _Toc23264][bookmark: _Toc27014][bookmark: _Toc2894][bookmark: _Toc12020][bookmark: _Toc19431]6 试验方法
根据样品的具体特性和考察目的，结合化妆品的配方、工艺、理化性质和感官指标等因素选择试验方法，常见方法包括影响因素试验、加速试验、长期试验。
[bookmark: _Toc19117][bookmark: _Toc1231][bookmark: _Toc15331][bookmark: _Toc25104][bookmark: _Toc9618][bookmark: _Toc31666][bookmark: _Toc7857][bookmark: _Toc4426][bookmark: _Toc25725][bookmark: _Toc24812][bookmark: _Toc25893]6.1 影响因素试验  
根据样品的特性选择以下试验：
6.1.1 高温稳定试验：将样品存放密封洁净容器中，再置于预先调节至某一温度（如通常采用45℃士2℃）培养箱内，存放30天，按四个时间点取样（如第5、10、20、30天），恢复至室温后，按标准检测。与0天进行比较，若无显著变化可初步判定高温稳定。若样品发生显著变化，则采取降温延时方式（如在同法40℃士2℃下延长考察时间至60天）进行试验。
6.1.2 变温试验：可采用两种方法进行变温试验。
6.1.2.1 方法一：将样品存放密封洁净容器中，再存放温度预先调节至0℃、50℃不同温度间的培养箱中，以24小时为间隔，来回频繁变化，反复操作15-30天，恢复室温后观察，按标准检测，结果与0天进行比较评价。
6.1.2.2 方法二：将样品存放密封洁净容器中，再置于预先调节至40℃±2℃的恒温培养箱内，存放24小时后取出，移入预先调节至-5℃士2℃的冰箱内存放24小时后取出，以24小时为间隔，来回频繁变化，依此循环5-7次，恢复室温后观察，按标准检测，结果与0天进行比较评价。
上述6.1.1和6.1.2中，可根据试验目的和产品特性考虑是否除去内包装。
6.1.3 高湿试验：将样品置于恒温恒湿箱内，在25℃士2℃、相对湿度92.5％士5％条件下存放30天，按四个时间点取样（如第5、10、20、30天），按标准检测，结果与0天比较。若吸湿增重在5％以下，且其它考察项目符合要求，判定合格。若吸湿增重在5％以上，则应在25℃、相对湿度75％士5％下同法进行试验，再行评价。
含液体介质样品不需进行此项试验。
6.1.4 强光照射试验：取适量样品放在适宜的透光容器中，置光照箱，光照度为450lx士500lx条件下存放10天，于第5、10天取样，按标准检测，结果与0天进行比较。
试验中应注意控制温度，与室温保持一致，并注意观察样品的外观变化。
6.1.5 其它试验
必要时，可根据化妆品剂型和包装特性设计影响因素试验，如样品的酸值、过氧化值、皂化值、粘度、浊度、硬度、水分、软化点、颗粒度（细度）、折光指数，以及包装的密封度等。
如一般化妆品标准耐寒试验条件为-8℃士2℃，可设计在极端条件下样品耐寒稳定性（温度低于-20℃、-30℃条件下）。又如，要考察霜乳类化妆品样品中油脂是否变质，可检测高温试验时样品酸值的变化。
气雾剂产品需同时考察容器耐贮性和内容物稳定性，参见附录B。
[bookmark: _Toc28895][bookmark: _Toc22323][bookmark: _Toc22005][bookmark: _Toc3997][bookmark: _Toc25545][bookmark: _Toc14721][bookmark: _Toc7306][bookmark: _Toc19485][bookmark: _Toc31583][bookmark: _Toc397][bookmark: _Toc5176]6.2 加速试验 
样品在5.3条件下进行3个月试验，时间点按5.4设定，按标准检测，结果与0月进行比较。
对采用不可透过性包装的样品，稳定性试验可不设置相对湿度。
对不能够采用高温试验的样品可直接采用30℃士2℃、相对湿度65％士5％的条件进行试验。
对需要设计一些程序来加速缓慢因素变化以考察产品的稳定性的，测试方法如循环温度测试、力学测试等，参见附录C。
[bookmark: _Toc29346][bookmark: _Toc26331][bookmark: _Toc21998][bookmark: _Toc25335][bookmark: _Toc17940][bookmark: _Toc11580][bookmark: _Toc5499][bookmark: _Toc17908][bookmark: _Toc25856][bookmark: _Toc11202][bookmark: _Toc17416]6.3 长期试验 
在产品执行标准规定的贮存条件下、保质期内试验，时间点按5.4设定，按标准检测，结果与0月进行比较，考察是否发生明显变化（如发生明显变化即可终止试验）。同时，各时点应按6.4同时进行微生物试验。
对有特殊存放要求样品，试验应在产品执行标准规定的贮存条件下存放。
[bookmark: _Toc24142][bookmark: _Toc5520][bookmark: _Toc15584][bookmark: _Toc11453][bookmark: _Toc14796][bookmark: _Toc13611]6.4 微生物试验 
化妆品在贮存或使用过程中容易发生二次污染或防腐体系效力降低，对产品的稳定性有影响，进而影响产品的安全性和/或质量。
参照ISO/TR 18811:2018(E)，用于稳定性试验的微生物参数有菌落总数和防腐效能试验(挑战试验)。推荐采用菌落总数作为稳定性试验，可根据《化妆品安全技术规范》进行检测和评价。
必要时采用防腐效能试验，可参照药品的美国药典（USP 51), 欧洲药典（EP 7.0)，食品的《ISO11930-2012 防腐挑战试验方法》等方法进行检测和评价。
[bookmark: _Toc28803][bookmark: _Toc20800][bookmark: _Toc13862][bookmark: _Toc13540][bookmark: _Toc5857][bookmark: _Toc30974]7 试验结果评价 
[bookmark: _Toc4543][bookmark: _Toc21127][bookmark: _Toc17171][bookmark: _Toc8824][bookmark: _Toc23809]7.1 判定标准
各时点化妆品稳定性试验可根据标准检测和判定，不出现显著变化即符合规定。前述“标准”指新原料质量控制标准、行业标准、产品执行标准或企业标准等标准。
[bookmark: _Toc2648][bookmark: _Toc24415][bookmark: _Toc242][bookmark: _Toc11745][bookmark: _Toc753]7.2 显著变化情形
包括但不限于下列情形：感官指标、微生物指标不符合标准规定、成分含量与初始值相差超过5%，任何降解产物超出标准规定的限度。
[bookmark: _Toc14591][bookmark: _Toc17346][bookmark: _Toc29719][bookmark: _Toc32010][bookmark: _Toc14824]7.3 感官指标不符合标准规定情形
与初始样品比较，出现包括但不限于下列情形：泄漏、褪色、变色、分层、异味、出油、沉淀、结晶、浑浊。
[bookmark: _Toc9837][bookmark: _Toc6951][bookmark: _Toc30920]7.4 试验结果记录
稳定性试验结果可参照《化妆品稳定性记录表》记录，详见附录D。 
[bookmark: _Toc2764][bookmark: _Toc7365][bookmark: _Toc7227][bookmark: _Toc8249][bookmark: _Toc3506][bookmark: _Toc1242][bookmark: _Toc13644][bookmark: _Toc11419][bookmark: _Toc15242][bookmark: _Toc1937][bookmark: _Toc32413]8 试验结果应用 
稳定性试验结果是化妆品新原料申报的研究资料内容之一，也是确定产品的质量条件与参数的重要依据，如贮存条件、直接接触的包装材料和保质期的确定。
稳定性试验结果还是化妆品安全风险评估的重要组成部分。 
[bookmark: _Toc27246][bookmark: _Toc23182][bookmark: _Toc31501][bookmark: _Toc1300][bookmark: _Toc2824][bookmark: _Toc1318][bookmark: _Toc3238][bookmark: _Toc15988][bookmark: _Toc28747][bookmark: _Toc23404][bookmark: _Toc2023]8.1 贮存条件确定
参考稳定性试验研究结果，结合化妆品在生产、经营活动中可能遇到的情况，同时参考同类已上市产品的贮存条件进行综合分析，确定适宜的产品贮存条件。  
[bookmark: _Toc3814][bookmark: _Toc7454][bookmark: _Toc12942][bookmark: _Toc4027][bookmark: _Toc22510][bookmark: _Toc15063][bookmark: _Toc22210][bookmark: _Toc14659][bookmark: _Toc14385][bookmark: _Toc13116][bookmark: _Toc26938]8.2 直接接触的包装材料确定
根据化妆品具体情况，结合稳定性研究结果，确定适宜的直接接触包装材料及相应容器。
[bookmark: _Toc20601][bookmark: _Toc29305][bookmark: _Toc32591][bookmark: _Toc25149][bookmark: _Toc29708][bookmark: _Toc25503][bookmark: _Toc28190][bookmark: _Toc31123][bookmark: _Toc17005][bookmark: _Toc26777][bookmark: _Toc861]8.3 保质期的确定
采用加速试验考察化妆品产品质量稳定性，根据加速试验结果推测保质期。 
采用长期试验考察化妆品产品质量稳定性，总体考察时间应涵盖所预期的保质期，以与0月试验结果相比无显著变化的最长时间点为参考，根据试验结果及产品具体情况，综合确定保质期。
同时进行加速试验和长期试验，其保质期一般主要参考长期试验结果确定。
此外，还可在上市之后对代表性产品进行长期稳定性试验来验证、确认其保质期。
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特殊项目稳定性试验
根据化妆品产品特点，有时还需测试一些产品参数，考察一些特殊项目的稳定性，评估相关风险，主要包括：
A1 产品性能和有效性 
根据产品性能的特点，设置能够反映其质量和有效性的指标。几类常见产品性能质量指标关注点见表1。
表1 常见产品性能质量指标关注点
	产品类别
	关注指标

	护肤产品
	延展性、粘性等的使用感受，产品的光泽外观等

	彩妆产品（粉状）
	遮盖力、化妆持久性、涂抹颜色的变化、疏水、疏油性等 

	彩妆产品（指甲油和口红）
	附着力（剥落）、光泽度、干燥速度、持久性、着色能力、耐水性、耐油性等

	发用产品
	对毛发光泽的影响、发型保持的持续性、染色力、脱色力、洗涤力、起泡力等


A2 配方相容性
应关注化妆品各配方成分之间相互影响，分析可能产生潜在危害的因素，如来自于配方中混合物原料、石油加工产品的副产物、组分相互作用产生风险物质等，设计针对可能产生风险物质的项目并进行考察。 
A3 与包材相互作用
测试包材以验证产品与其直接接触的包装材料之间可能发生的相互作用，例如吸收、迁移、腐蚀及其它可能影响产品完整性的因素，高温试验后包材、容器颜色浸入样品中。必要时增加相应潜在有害物质的浸出物等检测指标，以获得产品中含有的浸出物及包装材料对产品功效成分的吸附数据。  
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气雾剂产品稳定性试验
根据BB/T0005-2010，气雾剂产品（aerosol product）是将内容物密封盛装在装有阀门的容积不大于1L的容器内，使用时在推进剂的压力下内容物按预定形态释放的产品。这类产品以喷射的方式使用，喷出物可呈固态、液态或气态，喷出形状可为雾状、泡沫、粉末、胶束等。
B.1 气雾剂产品影响稳定性因素
气雾剂产品稳定性受产品内容物的理化性质、产品封装工艺参数、气雾包装容器及气雾阀耐物理、化学腐蚀、电化学腐蚀能力等因素影响。
B.2 容器耐贮性试验
准备好不少于试验数量的合格样品，以对等数量采用正立式存放和倒立式存放（正立式考察阀门与试样内容物的气相接触的状况；倒立式考察阀门与试样内容物的液相接触的状况），在0℃～-17℃，室温、50℃～54℃或特殊温度条件下，按贮存时间要求测试以下内容：
a）密封性能测试测定贮存过程的泄漏量；
b）测试喷出速率和雾粒粒径；
c）检查阀门的喷雾功能及阀门部件中的金属、塑料，橡胶件有无被蚀、脆化，软化，硬化，收缩，过度膨胀等现象以及紧固性是否正常；
d）检查容器有无变形，内壁中各部位如顶部、底部、罐身的气相和液相位置、深隙处以及同阀门相接合的部位有无腐蚀等变化；
e）内容物的检测需要观察内容物颜色的变化、是否有沉淀物、泥状物等。
根据测试结果评价容器耐贮性。
B.3 内容物稳定性测试
准备好不少于试验数量的合格样品，以对等数量采用正立式存放和倒立式存放（正立式考察阀门与试样内容物的气相接触的状况；倒立式考察阀门与试样内容物的液相接触的状况），在0℃～-17℃，室温、50～54 ℃或特殊温度条件下，按贮存时间要求测试以下内容： 
a）理化性能指标的测试，包括气味、色泽、相态、内压以及该试样标准中的其他理化指标，按该试样标准中的相应试验方法进行测试; 
b）功能的测试，包括试样标示的使用功能效果和试样标准中的功能指标项目，按该试样标准中的相应试验方法进行测试，根据检测试样结果评价内容物稳定性。
其中，对于0℃或以下和50℃或以上存放试样，在样品取出后应存放让其恢复至室温后才予以测试，在必要时可根据不同产品需要，选择适当温度或时间。
[bookmark: _Toc10026][bookmark: _Toc26858][bookmark: _Toc12040][bookmark: _Toc2099][bookmark: _Toc25577][bookmark: _Toc11089][bookmark: _Toc1125][bookmark: _Toc5549][bookmark: _Toc30895][bookmark: _Toc8555][bookmark: _Toc17803]附录C
循环温度测试方法与力学测试方法
稳定的产品实时变化非常缓慢，有时需要设计一些程序来加速其变化，缩短测试时间以考察产品的稳定性。除6.2的加速试验外，还有其它一些加速试验，如循环温度测试、力学测试（振动、离心等）：
C.1 循环温度测试（冻融循环试验）
不在一个固定的，而是在一个循环的温度和湿度条件下进行测试，如某项测试为了模拟温度每天和每年的变化，测试温度每天循环变化若干次。
比较典型的是冻融循环试验。所有的溶液、乳液、膏霜及其他液体或半固体产品可进行冻融循环试验，为乳液稳定性、结晶、沉淀或变浑趋势以及反应是否可逆考察提供依据。
冻融循环试验适用于：液态产品，用于衡量是否可能产生结晶或絮凝；乳液或面霜则可作为乳液稳定性的指标。
冻融循环试验的典型条件是：冻结温度(例如-5℃)下存在12至24小时，然后在融化温度(例如25℃)或高温(例如45℃)下存放12至24小时，为一个指定循环周期。建议的循环条件包括如下：
—(25±2)℃下存放24小时，然后(-5±2)℃下存放24小时；
—(40±2)℃下存放24小时，然后(4±2)℃下存放24小时；
—(45±2)℃下存放24小时，然后(-5±2)℃下存放24小时；
—(50±2)℃下存放24小时，然后(-5±2)℃下存放24小时。
C.2 力学测试
考虑整体压力和实际使用的时间段，通过固定压力水平引起的物理变化来预测产品的稳定时长。本法考察的物理变化包括分离性和乳状液颗粒(聚结、凝结、不规则形态和粘度)的变化。本法通常适用于液体乳液，如洗发水，漂洗液，乳状乳液和含有粉末的乳液，以及糊状产品，如牙膏，包装，凝胶，面霜和睫毛膏。
C.2.1 离心分离法：产品在其容器中受到离心力，以恒定的速度旋转，观察产品分离现象。与在静态条件下观察到的稳定性相比，测试结果反映产品配方稳定性。
C.2.2 振动试验：本法用于考察在运输过程中振动对化妆品的影响。振动机的振动幅度和持续时间为该法的重要参数。
C.2.3 跌落试验：本法适用于粉底、眼影、粉饼等粉状化妆品，考察当消费者不小心将产品掉落时，以及在手提包内假定条件下的产品完整性。
将容器中的产品从固定高度反复下落，以考察其抗冲击能力。 
C.2.4 负载试验：本法适用于口红、眉笔等棒状产品，以考察实际使用中的载荷，并在超过该载荷下发生变形的程度。载荷角度标准化、与压力点的距离都是非常重要的参数，其结果是累积直至变形的测量次数。
C.2.5 摩擦试验：本法用于评价肥皂和指甲油的耐久性。对肥皂，试验通过将肥皂底部浸入水中并施加固定载荷来分析磨损溶解情况，测定试验前后用量的变化，以确定摩损溶出度。对指甲油，通过对干燥的指甲油膜施加固定摩擦载荷来分析磨损情况，并评估膜的耐久特性。
以上简述了一些加速试验方法，但它们只能预测基本配方在实验室中所经历时间内的稳定性。必须通过改善与实际使用环境中的数据进行对比来增加预测准确性。
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稳定性试验记录模板
根据文件正文要求，现将化妆品常见稳定性试验列出若干个记录表格，仅供参考。

	化妆品稳定性试验（影响因素、加速）记录表

	产品名称
	
	配方编号
	
	试验依据：
	

	品牌名称
	
	配制日期
	
	生效日期：
	

	初始指标
	外观
	
	颜色
	
	气味
	

	
	pH值
	
	XX4
	
	XX5
	

	
	XX1
	
	XX2
	
	XX3
	

	测试开始日期
	

	

	加速稳定性试验
（T1 ℃）

	测试项目
	1m
	1.5m（选项）
	2m
	3m
	
	

	
	理论日期
	
	
	
	
	
	

	
	检测日期
	
	
	
	
	
	

	
	感官指标1
	
	
	
	
	
	

	
	指标n
	
	
	
	
	
	

	
	判定
	
	
	
	
	
	

	稳定性试验1
（T2 ℃）

	测试项目
	时间点1
	时间点2
	时间点3
	时间点4
	时间点5
	时间点6

	
	理论日期
	
	
	
	
	
	

	
	检测日期
	
	
	
	
	
	

	
	感官指标1
	
	
	
	
	
	

	
	感官指标n
	
	
	
	
	
	

	
	判定
	
	
	
	
	
	

	稳定性试验2
（T3 ℃）

	测试项目
	时间点1
	时间点2
	时间点3
	时间点4
	时间点5
	时间点6

	
	理论日期
	
	
	
	
	
	

	
	检测日期
	
	
	
	
	
	

	
	感官指标1
	
	
	
	
	
	

	
	感官指标n
	
	
	
	
	
	

	
	判定
	
	
	
	
	
	

	强光照射试验（光照度）
	感官指标1
	
	
	
	
	
	

	
	感官指标n
	
	
	
	
	
	

	
	判定
	
	
	
	
	
	

	

	循环
	
	1 轮
	2  轮
	3 轮
	4轮
	5轮
	备注

	48℃/ 室温/ -18℃
	理论日期
	
	
	
	
	
	

	
	感官指标1
	
	
	
	
	
	

	
	感官指标2
	
	
	
	
	
	

	
	感官指标n
	
	
	
	
	
	

	

	测试结果：
	

	测试者/日期:
	复核者/日期:

	备注：
1.T1、T2、T3根据不同类型产品及其特点选择合适的温度，即加速试验温度、高温、低温。必要时可增加考察温度点。
2.表中未列出相对湿度，一般按环境湿度或相对湿度75±5%RH。
3.循环测试：按温度循环设计试验，如48℃24h，-18℃24h为一循环。
4.感官指标判定，显著变化包括但不限于下列情形：与初始样品比较出现泄漏、褪色、变色、分层、异味、出油、沉淀、结晶、浑浊。

	








化妆品稳定性试验（长期试验）记录表

	产品名称
	
	配方编号
	
	试验依据
	

	品牌名称
	
	配制日期
	
	生效日期
	

	初始指标
	外观
	
	颜色
	
	气味
	

	
	pH值
	
	菌落总数
	
	含量值
	

	
	XX1
	
	XX2
	
	XX3
	

	测试开始日期
	

	

	稳定性试验
（常温）

	测试项目
	3m
	6m
	9m
	12m
	18m
	......

	
	理论日期
	
	
	
	
	
	

	
	检测日期
	
	
	
	
	
	

	
	感官指标1
	
	
	
	
	
	

	
	感官指标n
	
	
	
	
	
	

	
	含量测定
	
	
	
	
	
	

	
	微生物（菌落总数）
	
	
	
	
	
	

	

	测试结果：
	

	测试者/日期:
	复核者/日期:

	备注：
1.长期试验一般考察时间应与样品保质期一致。0月数据可使用同批次样品微生物试验和含量测定结果。 
2.有特殊存放要求样品应在产品执行标准规定的贮存条件下考察。






