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一、工作简况

（一）任务来源

化妆品稳定性试验验证是一项涉及消费者信心、产品安全

和功效可靠的基础性研究工作；它的改变，涉及到风险物质的

浓度及暴露量的改变,功效成分的浓度和作用路径的变化，也涉

及到消费者感官体验的变化，尤其肉眼可见的稳定性质指标的

变化，更涉及到消费者信心的重要问题。化妆品稳定性，涉及

到化学成分的变化、物理状态的变化、与包装材料的相互作用、

活性物输送系统的改变，涉及到热力学、化学动力学、光动力

学等等问题。国家药品监督管理局制定的《化妆品注册备案资

料管理规定》（2021 年第 32 号）和《化妆品安全评估技术导则

（2021 年版）》（2021 年第 51 号）的内容中均提到与产品稳定

性相关的验证研究资料或结果的相关要求，说明稳定性引发的

潜在风险已经纳入新法规关注的范畴。

化妆品稳定性试验验证的目的，在于探明并评估产品在适

当条件下储存、运输和消费者使用时保持所需的物理、化学和

微生物特性，以及功能和感官特性的能力。稳定性试验验证工

作可以看作是保证产品质量的一个前提。

目前，从国际和国内整体来看，系统的化妆品稳定性试验

验证文件相对欠缺，相关工作在各个企业里面呈现出千差万别

的状态。

为深入贯彻落实《国家标准化发展纲要》，推动广东化妆品

行业团体标准建设，构建广东省化妆品行业团体标准体系，引

导社会团体制定高质量标准，广东省化妆品科学技术研究会(以
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下简称研究会)于 2023 年 2 月 20 日发起了 2023 年度团体标准

项目立项申请征集工作。经自愿申报、专家委员会审议，于 2023

年 3 月 24 日批准了《化妆品稳定性测试验证指南》（以下简称

《指南》）团体标准立项，随后开展标准立项起草工作。

（二）主要工作过程

征集阶段：

为了做好标准编审工作，确保标准内容的规范性和科学性，

使标准更具实用性、广泛性、代表性，研究会作为归口单位于

2023 年 4 月 21 日，发起了参编单位与起草人公开征集工作，共

征集各地、各企业共 26 家参与单位，组成标准工作组。

起草阶段：

2023 年 6 月 2 日，召开了线上《指南》团体标准启动会，

阐明了《指南》团标制定的重要意义，确定了《指南》团标初

稿编制工作安排，并引用 ISOISO/TR18811:2018(E)中文译文等

文件，编写标准草案。

2023 年 6 月 16 日，首次《指南》研讨会在无限极广场顺利

召开，本次研讨会主要讨论了各单位意见稿，并逐条修改团标

初稿，使其更科学、更加全面、更加系统。团标中提到了推进

标准的原因、法律依据及制定意义、适用范围。

2023 年 7 月 26 日，第二次《指南》研讨会在广州樊花科技

有限公司圆满召开，并对团标中的修改内容进行逐条交流讨论，

旨在进一步提高团标的质量和水平。对国家标准、行业标准已

有的、与稳定性不相关的概念内容就行删减，对一些专业名词

做出补充，并从试验经验、实际案例、企业需求等方面提出合
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理建议。

2023 年 9 月 25 日，第三次《指南》研讨会在无限极广场顺

利召开，汇报了第二次研讨会征求意见修改情况，精准界定了

“加速稳定性”、“长期稳定性”等概念，对化妆品稳定性实验

方法及过程进行了补充完善，对团标中各相关术语和定义等进

一步进行了讨论。

2023 年 10 月-11 月，对《指南》标准文本进行修订和完善，

形成标准征求意见稿。

（三）主要参加单位和工作组成员及其所做的工作

本标准由广东省化妆品科学技术研究会归口、无限极（中

国）有限公司牵头，由无限极（中国）有限公司、广州樊花科

技有限公司、诺斯贝尔化妆品股份有限公司、广东省科学院微

生物研究所、广州荃智美肤生物科技研究院有限公司、杭州花

凝香生物科技有限公司、珠海市丝域生物科技有限公司、徐州

工程学院、郑州轻工大学、广东药科大学、大昌洋行(上海)有

限公司、广州禾力生物科技有限公司、广州贝玛生物科技有限

公司、广州卡迪莲化妆品科技有限公司、广西汉宝生物科技有

限公司、广州市科能化妆品科研有限公司、广州真极和美生物

科技有限公司、广东菁萃生物科技有限公司、上海谷子地实业

有限公司、广州一一生物技术有限公司、广东信鹏化工实业有

限公司、广州雅纯化妆品制造有限公司、康正检测服务股份有

限公司、惠州绵俪生物科技有限公司、广州天源生物科技有限

公司、中山火炬职业技术学院等 26 家共同起草，起草组成员：

刘杰、曹文件、陈必文、谢小保、张太军、阮启帆、宋伟东、

内
部
讨
论
资
料
，
严
禁
非
授
权
使
用



4

吴琼、张同艳、张振华、何羽薇、严润南、郑生华、黄红斌、

周瀚、黄雅娟、黄惠先、毛勇进、杨晓东、李法锦、李红庆、

熊阳、杜柏豪、蔡焕城、陈玉娇、柳滢春、刘光荣、刘耀军、

胡流云。

主要分工：林芝为工作组组长，主持全面协调工作。刘杰

为本标准主要执笔人，负责本标准的起草、编写。张振华、舒

小艳、陈必文、毛勇进、何羽薇、余超雄等为组员，负责对化

妆品稳定性标准行业现状、各单位内部标准收集，对团体标准

初稿修订提供建议，并进行资料修订核对等工作。

二、标准编制原则和主要内容的论据

（一）标准编制原则

1.符合性原则

《指南》团体标准制制定应符合国家有关团体标准的法律

法规、行政规章的要求；《指南》应符合我国化妆品相关国家法

律法规、国家标准、行业标准等要求。

2.通用性原则

我国化妆品各地区发展不均衡，大部分集中在广东、上海、

江浙等地，各地区企业数量、企业规模、企业发展水平均不一

致，《指南》团体标准制定应符合我国化妆品行业发展现状要求。

化妆品稳定性，涉及到化学成分的变化、物理状态的变化、与

包装材料的相互作用、活性物输送系统的改变，涉及到热力学、

化学动力学、光动力学等等问题；化妆品剂型各异，组分复杂，

建立统一的验证方法并不太可能，但是通常会遵循一些共同的

化学规律、毒理学规律、胶体稳定性规律等等。根据这些共同
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的规律，制定一份指导准则具有重要的意义。

3.系统性原则

化妆品是商品，其设计、配方和生产过程必须满足客户要

求。在产品的整个生命周期中，必须保持规格、功能和感官等

的一致性，即必须保持稳定。化妆品体系复杂，且属于热力学

不稳定体系，在产品有效期内可能存在不稳定现象，其不稳定

现象可能是物理、物理化学或化学原因产生，可能是内部或外

部热力学效应、微生物影响及与包装相互作用等引起，也可能

是外部因素如温度、湿度、光和紫外线照射、微生物、机械能

（振动或压力）、氧气、容器等引起。因此，化妆品稳定性，需

要考虑多种不同的影响因素，考虑产品生命周期不同阶段，保

持产品整个生命周期稳定。

4.先进性原则

由于导致化妆品失稳原因的复杂性，仅仅通过传统的稳定

性测试方法，已不能满足化妆品行业发展需求。《指南》团体标

准，不局限通过传统的视觉观察、感官技术或使用不同的测量

技术进行，也可以应用具有高分辨率/灵敏度的分析技术，也可

以根据产品的特性选择适当的加速方法，还可以使用其它相关

的测试方法。

（二）标准主要内容

本标准主要内容包括以下几个方面：

（1）引言

（2）范围

（3）规范性引用文件
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（4）术语和定义

（5）化妆品稳定性基本原则

（6）化妆品稳定性影响因素

（7）稳定性评估维度

（8）稳定性测试方案

（9）稳定性试验

（10）稳定性试验方法

（11）产品稳定性评估

（12）产品稳定性的评判标准

（13）产品稳定性结论报告

（附录 A）稳定性试验结果附表

《指南》团体标准从范围、稳定性基本原则、稳定性影响

因素、稳定性评估维度、稳定性测试方案、稳定性试验、稳定

性试验方法、产品稳定性评估、稳定性评判标准、稳定性结论

报告，全面、系统的为化妆品开发者、生产商提供了化妆品稳

定性试验指引。

三、主要试验（或验证）情况分析

《指南》标准中的稳定性试验方法，均已在各企业，特别

是行业各大公司长期的试验中得到验证，一些特定通用的仪器

测试方法，均可在各自产品行业标准中找到，一些其它先进设

备测试方法，均已有相关推荐测试方法。

四、产业化情况、推广应用论证和预期达到的经济效果等

情况

《指南》团体标准制定目标：一是为国内化妆品开发者和
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生产商化妆品开展稳定性试验验证提供合理的方法和建议，规

范稳定性测试验证流程，形成企业自主的化妆品稳定性测试评

价体系；二是为化妆品产品安全风险评估，提供重要参考依据。

其预期社会效益和对团标事业发展的作用主要体现在以下几个

方面：

（1）为国内化妆品开发者、制造商开展稳定性试验提供全

面稳定性影响因素分析及评估维度指引；

（2）为国内化妆品开发者、制造商开展稳定性试验提供试

验验证流程指引，包括加速稳定性测试、长期稳定性方法及货

架期预测；

（3）为化妆品开发者、制造商开展稳定性试验，根据不同

产品/剂型建立不同测试方案提供指引，包括感官评价方法及特

定仪器测试方法等；

（4）为化妆品产品研发、生产、安全风险评估提供系统依

据；

（5）全面促进国内化妆品高质量发展，促进国内行业高端

品牌的培育与建立。

五、与国际、国外有关法律法规和标准水平的对比分析

本标准引用标准文件：

ISO/TR18811:2018(E)

T/SHFCA002-2021

NationalHealthSurveillanceAgencyCosmeticProductsSt

abilityGuide/NationalHealthSur-veillance-1steditionBra

silia:ANVISA,2005.
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化妆品安全技术规范（2015）

与国内及国外行业水平比，《指南》团体标准更全面，更符

合我国化妆品行业发展现状及我国化妆品行业高质量发展需

求。

《指南》团体标准水平为国内先进水平。

六、与现行有关法律、法规和标准的关系

从国际和国内整体来看，系统的化妆品稳定性试验验证文

件比较欠缺，《指南》团体标准遵循国家相关法律法规、遵循《化

妆品安全技术规范》，引用国内外化妆品稳定性试验验证原则的

有关经验，按照《标准化法》、《团体标准管理规定》的要求，

制定本团体标准。

七、重大分歧意见的处理过程及依据

无。

八、贯彻标准的要求和措施建议

建议本团体标准批准发布 3 个月后实施。

建议本团体标准由广东省化妆品技术研究会组织宣贯实

施。

九、废止现行有关标准的建议

无。

十、涉及专利的有关说明

本团体标准不涉及专利问题。

十一、其他应予以说明的事项

无。
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