 行业标准《化妆品用原料 甘草酸二钾》
（征求意见稿）编制说明

一、工作简况，包括任务来源、主要工作过程、主要参加单位

1、任务来源

本标准根据工信厅科函[2023]18号《工业和信息化部办公厅，关于印发 2023 年第一批行业标准制修订和外文版项目计划的通知》进行制定，计划编号2023-0469T-QB，项目名称《化妆品用原料 甘草酸二钾》，主要起草单位：上海奥利实业有限公司，上海市日用化学工业研究所，项目周期24个月，计划应完成时间为2025年4月。
2、主要工作过程
起草阶段：2023年4月，工业和信息化部办公厅下达计划后，标委会秘书处即向牵头起草单位下发文件通知，要求高质量按期完成标准制定任务。第一起草单位牵头成立了标准起草小组，对国内外的相关标准和资料开展了广泛的调研工作，向有关单位征求对标准起草的意见，并对市场上的产品进行收集，对主要的指标进行了验证，在起草组内部进行讨论，以此为基础形成了征求意见稿。
3、主要参加单位和工作组成员等
本标准由全国香料香精化妆品标准化技术委员会（SAC/TC257）归口。

本标准由上海奥利实业有限公司、上海香料研究所有限公司、兰州金地化工有限责任公司负责联合起草。

二．标准编制原则和主要内容
1、标准编制原则
根据甘草酸二钾的实际生产工艺情况，结合国内外用户使用情况和对该产品的技术要求，参考了中国药典、日本化妆品原料标准 、化妆品安全技术规范等国内外相关标准要求，确定了化妆品用原料 甘草酸二钾的技术指标和检验方法。
本标准起草过程中，主要按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》进行编写。
2、主要内容的论据

《化妆品用原料 甘草酸二钾》中的甘草酸二钾收录于《国际化妆品原料标准中文名称目录》，其中文名称：甘草酸二钾，INCI名称：DIPOTASSIUM GLYCYRRHIZATE，CAS号：68797-35-3。
本标准规定了甘草酸二钾的感官要求、理化指标、微生物指标和有害物质限量。下面将技术要求逐条说明:
2.1 外观
根据甘草酸二钾实际生产工艺出来的产品情况，以及国内各企业生产厂索取的样品，外观均为白色至微黄色结晶性粉末，国内外原料标准也描述该产品是白色至微黄色结晶性粉末，因此本标准规定甘草酸二钾产品外观为白色至微黄色结晶性粉末。
2.2 气味
    甘草酸二钾有其特殊甘草甜味，感官要求，易于设别。

2.3  鉴别试验（甘草酸鉴别、钾盐鉴别）
根据甘草酸二钾的结构,制定了甘草酸和钾盐的鉴别试验方法，并经过了检验测试确定。这是一个简便易操作的定性试验方法，本标准规定为阳性。

2.4  pH值（1%水溶液）
参考《中国药典》和《日本化妆品原料标准》中的甘草酸二钾均规定本产品1%水溶液pH值为5.0~6.0，从国内外各企业生产厂索取的样品1%水溶液pH值测得均在5.0~6.0，根据实际生产情况，因此本标准规定1%的甘草酸二钾水溶液的pH值为5.0~6.0。

2.5  干燥失重
参考《日本化妆品原料标准》（1984版）中的甘草酸二钾规定的干燥失重≤6.0%，检测方法易于操作，从国内外各企业生产厂索取的样品干燥失重测得均在≤6.0%范围内，根据实际生产情况，因此本标准规定甘草酸二钾干燥失重为≤6.0%。
2.6  含量（UV）
    《日本化妆品原料标准》中的甘草酸二钾含量采用紫外吸收光谱法测定，含量为96.0-102.0%，从国内外各企业生产厂索取的样品含量（UV）测得均在96.0-102.0%范围内，根据实际生产情况，因此本标准规定甘草酸二钾含量（UV）为96.0-102.0%。
2.7  含量（HPLC）
参考WS-10001-（HD-0507）-2002甘草酸二钾标准中含量是采用高效液相色谱内标法来测定，此方法更能准确反映甘草酸二钾的含量品质，目前市场上有二个规格即75%和65%含量的产品，从国内各企业生产厂索取的样品测定来看含量（75%）均≥75.0%、含量（65%）均≥65.0%，因此本标准规定甘草酸二钾含量（75%）为≥75.0%、含量（65%）为≥65.0%。
2.8 氯化物

根据《中国药典》2020年版四部通则0801 氯化物检查法测定，规定本产品氯化物≤0.014%，从国内外各企业生产厂索取的样品氯化物测得均在≤0.014%范围内，根据实际生产情况，本标准规定甘草酸二钾氯化物为≤0.014%。
2.9 硫酸盐
根据《中国药典》2020年版四部通则0802 硫酸盐检查法测定，规定本产品硫酸盐≤0.029%，从国内外各企业生产厂索取的样品硫酸盐测得均在≤0.029%范围内，根据实际生产情况，本标准规定甘草酸二钾硫酸盐为≤0.029%。
2.10 灼烧残渣

根据《中国药典》2020年版四部通则0841 灼烧残渣检查法测定，规定本产品灼烧残渣为18.0%~22.0%，从国内外各企业生产厂索取的样品灼烧残渣均在18.0%~22.0%范围内，根据实际生产情况，本标准规定甘草酸二钾灼烧残渣为18.0%~22.0%。
2.11  汞(Hg)， 铅（Pb），砷（As），镉（Cd）
因甘草酸二钾是化妆品用原料，本标准指标与《化妆品安全技术规范》（2015版）规定保持一致符合。
2.12 乙醇
    因甘草酸二钾是用乙醇作溶剂生产提纯，为规范乙醇残留而制定该指标，测试了国内外各企业生产厂索取的样品乙醇均≤1.0%，根据实际生产情况，本标准规定甘草酸二钾的乙醇为≤1.0%。
2.13 菌落总数
因甘草酸二钾是化妆品的原料，《化妆品安全技术规范》（2015版）中规定菌落总数≤1000或500CFU/g，根据甘草酸二钾的产品特性和实际生产情况及从国内外各企业生产厂索取的样品分析结果，从安全性角度考虑指标应从严，本标准规定甘草酸二钾的菌落总数≤100CFU/g。

2.14 霉菌及酵母菌

因甘草酸二钾是化妆品的原料，《化妆品安全技术规范》（2015版）中规定霉菌及酵母菌≤100CFU/g，本标准指标与《化妆品安全技术规范》（2015版）规定保持一致符合。
2.15 耐热大肠菌群、金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌
    因甘草酸二钾是化妆品用原料，本标准指标与《化妆品安全技术规范》（2015版）规定保持一致符合，不得检出。
3、试验方法和检验规则

3.1 试验方法：各主要质量指标的试验方法和参考文献如下：

3.1.1  外观、气味

参考了《日本化妆品原料标准》中甘草酸二钾的感官要求，规定本产品是白色至微黄色结晶性粉末、有特殊甜味。

3.1.2  鉴别试验（甘草酸鉴别、钾盐鉴别）

参考了WS-10001-（HD-0507）-2002标准和《日本化妆品原料标准》中的鉴别试验方法。

3.1.3  pH值（1%水溶液）
参考了WS-10001-（HD-0507）-2002标准和《日本化妆品原料标准》中的试验方法，用精密pH计测定其1%水溶液的pH值。

3.1.4 干燥失重

参考了《日本化妆品原料标准》中的干燥失重测定方法。

3.1.5 甘草酸二钾含量（UV）
参考了《日本化妆品原料标准》中的甘草酸二钾紫外吸收光谱法测定。
3.1.6 甘草酸二钾含量（HPLC）

参考了WS-10001-（HD-0507）-2002甘草酸二钾标准中含量采用高效液相色谱内标法来测定。
3.1.7 氯化物

参考了《中国药典》2020年版四部通则0801 氯化物检查法测定，与标准氯化钠溶液7.0ml制成的对照液比较，不得更浓（≤0.014%）。

3.1.8 硫酸盐

参考了《中国药典》2020年版四部通则0802 硫酸盐检查法测定，与标准硫酸钾溶液1.5ml制成的对照液比较，不得更浓（≤0.029%）。

3.1.9 灼烧残渣

    参考了《中国药典》2020年版四部通则0841 灼烧残渣检查法测定。
3.1.10  汞(Hg)， 铅（Pb），砷（As），镉（Cd）
参考《化妆品安全技术规范》（2015版）第四章1.2〜1.5规定的方法检测。
3.1.11 乙醇
    参考《化妆品安全技术规范》（2015版）第四章2.33规定的方法检测。

3.1.12 菌落总数（CFU/g），霉菌及酵母菌（CFU/g）

参考《化妆品安全技术规范》（2015版）第五章2、6规定的方法检测。
3.1.13 耐热大肠菌群、金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌
    参考《化妆品安全技术规范》（2015版）第五章3、4、5规定的方法检测。
3.2 检验规则

本标准采用出厂检验和型式检验，产品按批检验，每批产品经检验合格后才能作为合格品交付。
4.解决的主要问题

甘草酸二钾是由甘草酸单铵盐和氢氧化钾或碳酸钾为原料经化学反应合成的化妆品用原料，现已广泛应用于国内外的化妆品中，目前由于无统一的国家标准和行业标准，各企业的甘草酸二钾质量参差不齐，市面上也有以甘草酸二钾（65%）含量充甘草酸二钾（75%）销售的以次充好并扰乱市场价格，为化妆品厂家选择原料带来了一定的干扰，为了更好地组织生产和控制产品质量，从化妆品原料抓起，健全化妆品原料标准，保证化妆品质量，因此有必要为甘草酸二钾建立统一的行业标准。
5. 修订标准时应列出与原标准的主要差异和水平对比
该标准属首次起草，无与原标准的主要差异和水平对比。

三、主要试验（或验证）情况分析

在制标过程中，为了更好的了解目前甘草酸二钾生产企业的质量情况，为技术指标的确定提供依据，总共收集了6家代表企业样品（分别是75%含量3家和65%含量3家），约占市场总量的80%，进行了检测验证。验证数据见下表：

	企业

代号

项目
	企业1/
75%
	企业2/
75%
	企业3/
75%
	企业4/
65%
	企业5/
65%
	企业6/
65%

	外   观
	白色至微黄色结晶性粉末
	白色至微黄色结晶性粉末
	白色至微黄色结晶性粉末
	白色至微黄色结晶性粉末
	白色至微黄色结晶性粉末
	白色至微黄色结晶性粉末

	气   味
	有特殊甜味
	有特殊甜味
	有特殊甜味
	有特殊甜味
	有特殊甜味
	有特殊甜味

	鉴别试验
（甘草酸）
	阳性
	阳性
	阳性
	阳性
	阳性
	阳性

	鉴别试验
（钾盐）
	阳性
	阳性
	阳性
	阳性
	阳性
	阳性

	pH值

(1%水溶液)
	5.18
	5.22
	5.19
	5.29
	5.26
	5.23

	 干燥失重/%
	5.05
	4.28
	4.71
	5.72
	4.74
	4.80

	含量（UV）/%
	100.23
	99.96
	100.10
	99.38
	99.01
	98.91

	含量（HPLC）/%
	76.61
	75.98
	76.12
	67.02
	66.68
	65.99

	氯化物/%
	＜0.014
	＜0.014
	＜0.014
	＜0.014
	＜0.014
	＜0.014

	硫酸盐/%
	＜0.029
	＜0.029
	＜0.029
	＜0.029
	＜0.029
	＜0.029

	灼烧残渣/%
	20.23
	19.56
	20.11
	20.12
	19.77
	19.25

	汞(Hg)/ (mg/kg)
	˂0.05
	˂0.05
	˂0.05
	˂0.05
	˂0.05
	˂0.05

	铅（Pb）/ (mg/kg)
	˂5.0
	˂5.0
	˂5.0
	˂5.0
	˂5.0
	˂5.0

	砷（As）/ (mg/kg)
	˂0.04
	˂0.04
	˂0.04
	˂0.04
	˂0.04
	˂0.04

	镉（Cd）/ (mg/kg)
	˂1.0
	˂1.0
	˂1.0
	˂1.0
	˂1.0
	˂1.0

	乙醇/%
	0.22
	0.41
	0.28
	0.39
	0.48
	0.53

	菌落总数/（CFU/g）
	10
	10
	＜10
	20
	＜10
	5

	霉菌及酵母菌/（CFU/g）
	5
	＜10
	＜10
	10
	＜10
	＜10

	耐热大肠菌群/g
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出

	金黄色葡萄球菌/g
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出

	铜绿假单胞菌/g
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出


因此本标准所规定的指标是合适的。

四、标准中涉及专利和知识产权说明
该标准内容不涉及专利。
五、预期达到的社会效益、对产业发展的作用等情况
甘草酸二钾是一种较为常用的抗过敏剂，具有抗炎、抗氧、抑菌、治疗创伤、阻止组胺的释放，有效清除超氧离子和羟基自由基、显著抑制脂质体过氧化物的作用。在化妆品中有广泛的配伍性，常与其它活性剂共用，可加速皮肤对它们的吸收而增效，可用于防晒、协助美白、抗敏、止痒、调节皮脂、保湿和生发护发等，长期使用亦无副作用。
甘草酸二钾因其水溶性易添加成为优质的抗过敏剂，深受国内外化妆品界的欢迎，近年来越来越广泛应用于化妆品产品中，目前全球年需求量约300吨，美国强生、日本资生堂、曼秀雷敦等知名品牌的化妆品中均含有此产品，国内其他化妆品公司对此原料的使用也越来越多，市场前景广阔。截止2023年3月2日，根据美丽修行平台，应用“甘草酸二钾”的工厂有4050家，品牌47264个，含该成分商品276645个，使用范围广泛，符合“量大面广原料”定义，该原料质量的优劣对化妆品行业来说关系重大。
本标准的制定，将填补国内在化妆品领域无统一执行原料标准的空白，为化妆品质量的保证奠定了基础。

六、采用国际标准和国外先进标准情况，与国际、国外同类标准水平的对比情况，国内外关键指标对比分析或与测试的国外样品、样机的相关数据对比情况

参考了《日本化妆品原料标准》、WS-10001-（HD-0507）-2002甘草酸二钾国家药品标准、《化妆品安全技术规范》（2015版）制订本标准，其中鉴别试验、含量75%（HPLC）、pH值、氯化物、硫酸盐、灼烧残渣技术指标与WS-10001-（HD-0507）-2002标准一致；增加了含量65%（HPLC）的甘草酸二钾产品规格标准；外观、含量（UV）、干燥失重技术指标与《日本化妆品原料标准》一致；增加了汞、镉重金属指标与《化妆品安全技术规范》（2015版）一致；菌落总数在《化妆品安全技术规范》（2015版）的指标基础上进行了修改提高；增加了霉菌及酵母菌、耐热大肠菌群、金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌指标与《化妆品安全技术规范》（2015版）标准一致。
本标准的制定健全了目前市场上65%和75%二个规格的甘草酸二钾主要含量（HPLC）的指标、微生物指标和有害物质限量指标。
检测数据对比情况见 三、主要试验（或验证）情况分析中的验证数据表。标准项目对比情况见下表：

	本标准
	WS-10001-（HD-0507）2002
	日本化妆品原料标准

	项目
	甘草酸二钾（75%）
	甘草酸二钾（65%）
	甘草酸二钾（75%）
	/

	感官要求
	外观
	白色至微黄色结晶性粉末
	白色至微黄色结晶性粉末
	类白色或淡黄色细粉末
	白色至微黄色结晶性粉末

	
	气味
	有特殊甜味
	有特殊甜味
	无臭，有特殊甜味
	无臭，有特殊甜味

	理化指标
	鉴别试验

（甘草酸）
	阳性
	阳性
	阳性
	阳性

	
	鉴别试验

（钾盐）
	阳性
	阳性
	阳性
	阳性

	
	pH值(1%水溶液)
	5.0～6.0
	5.0～6.0
	5.0～6.0
	5.0～6.0

	
	干燥失重/%
	≤6.0
	≤6.0
	/
	≤6.0

	
	水分/%
	/
	/
	≤8.0
	≤8.0

	
	含量（UV）/% 
	96.0～102.0
	96.0～102.0
	/
	96.0～102.0

	
	含量（HPLC）/%
	≥75.0
	≥65.0
	≥75.0
	/

	
	氯化物/%
	≤0.014
	≤0.014
	≤0.014
	/

	
	硫酸盐/%
	≤0.029
	≤0.029
	≤0.029
	/

	
	灼烧残渣/%
	18.0～22.0
	18.0～22.0
	18.0～22.0
	16.0～20.0

	微生物指标和有害物质限量
	重金属/ (mg/kg)
	/
	/
	≤10
	≤10

	
	汞(Hg)/ (mg/kg)
	≤1.0
	≤1.0
	/
	/

	
	铅（Pb）/ (mg/kg)
	≤10.0
	≤10.0
	/
	/

	
	砷（As）/ (mg/kg)
	≤2.0
	≤2.0
	≤2.0
	≤4.0

	
	镉（Cd）/ (mg/kg)
	≤5.0
	≤5.0
	/
	/

	
	乙醇/%
	≤1.0
	≤1.0
	/
	/

	
	菌落总数/（CFU/g）
	≤100
	≤100
	/
	/

	
	霉菌及酵母菌/（CFU/g）
	≤100
	≤100
	/
	/

	
	耐热大肠菌群/g
	不得检出
	不得检出
	/
	/

	
	金黄色葡萄球菌/g
	不得检出
	不得检出
	/
	/

	
	铜绿假单胞菌/g
	不得检出
	不得检出
	/
	/


七、在标准体系中的位置，与现行相关法律、法规、规章及相关标准，特别是强制性标准的协调性
化妆品领域的标准体系框架图如图1。

本标准在标准体系中的位置为05-05-02-04，属于香料香精化妆品标准体系“化妆品”中类，“化妆品用原料”小类中的“量大面广原料”。
本标准技术指标符合我国现行相关法律、法规、规章及相关标准要求。

[image: image1]
图1 化妆品标准体系框图
八、重大分歧意见的处理经过和依据
本标准在征求意见过程和审定过程中未出现重大分歧意见。
九、标准性质的建议和说明

建议本标准以推荐性行业标准的形式发布。
十、贯彻标准的要求和措施建议

建议本标准于发布日期半年后实施。全国香料香精化妆品标准化技术委员会负责组织该项标准的宣贯工作。

十一、废止现行相关标准的建议

该标准属首次起草，无现行相关标准废止。

十二、其它应予说明的事项

无。
标准起草工作组 
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