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一、范围 

本文件规定了化妆品稳定性评价的试验要求、试验方法和结

果评价。 

二、术语和释义 

（一）影响因素试验 

影响因素试验是在较极端的条件下进行，以了解影响化妆品

质量稳定性的主要因素及可能发生的质量变化情况，为加速试验

和长期试验条件提供参考。 

（二）加速试验 

加速试验是在不同于长期贮存温度和湿度条件下，考察化妆

品的稳定性，初步预测化妆品在规定的贮存条件下的质量保持趋

势。 

（三）长期试验 

长期试验是在设定贮存条件下考察在运输、保存过程中的化

妆品稳定性，为确认贮存条件及保质期等提供依据。 

三、试验要求 

化妆品稳定性研究应结合原料的理化性质、产品形态、产品

配方、工艺条件及包装材料等进行合理设计，可开展影响因素试

验、加速试验和长期试验。 

（一）试验样品 
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影响因素试验、加速试验和长期试验至少采用一批样品进行。 

影响因素试验、加速试验用样品所用的产品配方、生产工艺、

直接接触包装材料等原则上应与上市后的化妆品保持一致，长期

试验用样品应与上市后的化妆品保持一致。 

（二）试验项目 

稳定性研究可根据化妆品特点和质量控制要求，选择在保存

期间易于变化、并可能影响化妆品质量稳定的项目，以及依据产

品形态、使用方式及贮存过程中存在的主要风险等增加试验项目，

以便客观、全面地反映化妆品的稳定性。 

稳定性研究试验项目一般可考察外观、颜色、气味、pH 值、

菌落总数、霉菌和酵母菌总数等，结合化妆品特点可进行离心考

验、粘度、气密性能试验、跌落试验等。 

应根据样品的不同性状和考察目的，结合化妆品的配方、工

艺、理化性质和感观等选择专属性强、准确、灵敏的分析方法，

必要时需开展方法学验证，以保证稳定性检测结果的可靠性。 

（三）试验频率 

试验频率可根据试验项目确定，但需提供具体的检测频率及

检测频率确定的依据。 

四、试验方法 

（一）影响因素试验 
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影响因素试验一般可开展高温试验、高湿试验、光照试验、

冻融试验。根据化妆品特性、包装材料、贮存条件及不同的气候

条件等因素综合决定是否开展及开展的影响因素试验种类，确定

试验条件，应当提供试验条件设置依据、考察时间确定依据及相

关数据材料。 

（二）加速试验 

加速试验条件根据化妆品特性、包装材料等因素确定，应当

提供加速试验条件设置依据、考察时间确定依据及相关数据材料。 

加速试验在一定温度、湿度（如 40℃±2℃、75%RH±5% RH）

试验条件下，需设置多个试验时间点研究化妆品的质量变化，时

间点可根据化妆品特性及试验结果科学设计。 

（三）长期试验 

长期试验条件根据化妆品特性、包装材料等因素确定，应当

提供长期试验条件设置依据、考察时间确定依据及相关数据材料。 

长期试验在一定温度、湿度（如 25℃±2℃、60％RH±10％

RH）试验条件下，需设置多个试验时间点研究化妆品的质量变

化，时间点可根据化妆品特性及试验结果科学设计。 

五、结果评价 

对化妆品稳定性研究结果进行系统分析，并结合化妆品的理

化性质、产品形态、产品配方、工艺条件、包装材料等以及化妆
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品在生产、流通过程中可能遇到的情况，进行综合研判，提供评

价依据及结论，形成稳定性评价报告。 

六、说明 

化妆品注册人、备案人可以依据国家标准、技术规范、行业

标准、国际标准、本技术指南或自建方法开展相关研究，并在安

全评估报告中提交相关测试或者评估结论。 

 


