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一、前言 

根据《化妆品监督管理条例》（以下简称《条例》），用

于染发的化妆品属于特殊化妆品，实行注册管理，注册人需

对染发化妆品的质量安全负责。2021 年，《条例》正式施行，

对化妆品的质量安全和监督管理提出更高要求。作为化妆品

新法规的新要求，产品执行的标准旨在引导化妆品行业推行

“一品一标”，运用标准管理的手段推动产品质量提升。质

量控制要求是产品执行的标准中的重要内容，为规范和指导

染发化妆品质量控制要求的研究，制定本指导原则。 

本指导原则是在现行法规、标准以及当前科学认知水平

下制定的，随着法规、标准的调整以及科学技术的不断发展，

相关内容将适时进行调整。 

二、适用范围 

本指导原则适用于染发化妆品的质量控制要求研究。本

文所述产品质量控制要求，即注册资料中所涉及的产品执行

的标准“微生物和理化指标及其质量控制措施”，具体包括

检验项目、指标、质量管理措施和简要说明。 

注册人应在遵循相关法律、行政法规、强制性国家标准

和技术规范的前提下使用本指导原则。如相关内容同时符合

其他技术指导原则适用范围的，还应同时参考相应指导原则

的技术要求。 

三、一般原则 

应基于产品特性，在充分考虑原料质量、配方组成、生

产工艺、产品稳定性及贮存与使用等各个环节中可能产生影
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响的基础上，科学合理地设定可有效控制产品安全、质量和

反映产品特性的项目与指标。质量控制措施应与生产工艺相

适应，具有良好的可操作性和重现性，确保能有效控制产品

批次间质量的稳定性和一致性，保障染发化妆品的质量安全。 

四、主要内容 

染发化妆品质量控制要求的研究主要包括稳定性、质量

控制项目和指标、质量管理措施等内容。 

（一） 稳定性研究 

稳定性研究是评估产品安全性和质量的重要基础，为确

定产品使用期限及制定质量控制指标提供科学依据。研究应

根据产品特性，选择在贮存期间易发生变化、可能会影响产

品安全性、质量或功效的项目作为指标，如产品性状、功效

成分含量等，考察这些指标在不同温度、湿度等条件下随时

间变化的规律。此外，还需充分考虑包装材料对产品稳定性

和质量的影响。 

（二） 质量控制项目与指标研究 

根据产品生产和质量控制等实际情况，结合产品配方设

计、生产工艺、稳定性等研究结果，在产品执行的标准“微

生物和理化指标及其质量控制措施”中设置科学、合理、可

行，并能反映产品安全性和质量可控性的项目及其控制指标。 

质量控制项目应明确、具体，原则上不少于《化妆品注

册和备案检验工作规范》（以下简称《检验规范》）所规定的

理化及微生物检验项目。染发化妆品的质量控制项目包括有

害物质和微生物以及染发剂成分等。 
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有害物质和微生物的控制指标应符合《化妆品安全技术

规范》（以下简称《技术规范》）的限值要求，鼓励制定严于

《技术规范》限值的控制指标，以体现产品质量优势并提升

产品竞争力；染发剂成分指标应依据产品配方添加量，设定

合理的含量控制范围，确保不同批次间产品质量的稳定性和

一致性。 

对于两剂及以上混合使用的染发化妆品，应分别按各剂

配方设定相应的质量控制项目和指标。 

1. 理化项目和指标 

（1）有害物质 

依据《技术规范》设置汞、铅、砷、镉等有害物质的理

化项目和控制指标。若产品配方中含乙氧基结构原料（如苯

氧乙醇、乙氧基二甘醇、聚乙二醇类、聚醚类、聚山梨醇酯

类等），应设置二噁烷项目和控制指标。若产品配方中乙醇、

异丙醇含量之和≥10%（w/w）时，应设置甲醇项目和控制

指标。 

（2）功效成分 

应根据产品配方中所含染发剂，设置相应的染发剂项目

和指标，以确保能够全面、准确反映产品的染发剂质量控制

情况。鉴于染发剂易被氧化而不稳定的特点，其指标应基于

染发剂的配方申报量，并综合考虑生产过程、储存条件、使

用期限内产品稳定性等因素，设置合理、明确的含量控制范

围，且上限应符合《技术规范》要求。如染发剂指标超出合

理的控制范围，应开展充分的研究以保证生产工艺的稳定性
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和产品质量的可控性。 

对于两剂混合使用的染发化妆品，Ⅰ剂或染剂中染发剂

指标的控制范围有两种表述方式：一是按照Ⅰ剂或染剂中各

染发剂的浓度设置染发剂指标的控制范围；二是按照混合使

用时各染发剂的浓度设置染发剂指标的控制范围，并注明该

控制范围是混合使用时染发剂的浓度及混合比例。所有指标

控制范围的表述应规范、明确，避免歧义或不规范的表述。 

（3）其他项目 

对于配方中含有巯基乙酸及其盐类的染发化妆品，应关

注其使用时的 pH 值，并确保符合《技术规范》要求。鼓励

注册人结合产品配方、生产工艺及质量控制特点，在产品执

行的标准中设置相关控制项目和指标，如 pH 值、氧化剂含

量等，以确保产品质量安全和功效。 

2. 微生物项目和指标 

非氧化型染发化妆品应设置微生物控制项目和指标。 

（三） 质量管理措施研究 

为保证染发化妆品安全与质量，应建立科学、有效且可

执行的质量管理体系。所有质量控制指标均应至少采取一项

质量管理措施，并在“简要说明”中进一步阐述具体的实施

方案。同一项目和指标的“质量管理措施”与“简要说明”

应有对应关系，并与实际情况相符，具有可操作性，以确保

产品符合《技术规范》以及产品执行的标准要求。 

质量管理措施可以采用检验方式或非检验方式。检验方

式应明确合理的检验频次。非检验方式包括但不限于原料相
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关指标控制、生产工艺流程管控等。可以采用将检验方式与

非检验方式相结合作为质量管理措施。如采用原料控制和检

验方式、生产工艺流程管控和检验方式等作为质量管理措施。 

1. 检验方式 

采用检验方式作为质量管理措施时，原则上应当采用

《技术规范》的检验方法，并制定科学合理的检验频次。采

用《技术规范》中已收载的检验方法，应在质量管理措施中

明确所采用检验方法的具体名称，例如“按《技术规范》第

四章 7.2 对苯二胺等 32 种组分的检验方法进行检验”等。 

采用《技术规范》以外的检验方法作为质量管理措施时，

应区分以下两种情况：对于《技术规范》中已有检验方法的

项目，所采用的检验方法应与《技术规范》所载的检验方法

开展验证，验证结果应符合要求；对于《技术规范》尚未建

立检验方法的项目，应对所采用的方法开展充分的方法学验

证，确保方法的准确性、可靠性和适用性。 

鉴于《技术规范》规定的检验方法不断更新和修订，注

册人应密切关注并及时采用现行有效的检验方法，确保质量

管理措施符合法规要求。 

2. 非检验方式 

采用非检验方式作为质量管理措施时，应制定具体、合

理的实施方案，以确保产品符合《技术规范》和产品执行的

标准的要求。 

若采用原料控制方式，实施方案应与质量规格文件等技

术资料相符；若采用生产工艺流程管控方式，实施方案应与
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相应的质量控制项目和指标相符。 

染发剂作为产品的功效成分，其质量管理措施不应仅采

用“原料相关指标控制”方式，可采用“生产工艺流程管控”

等非检验方式，或采用非检验方式与检验方式相结合的质量

管理措施。 

对于《技术规范》中已有检验方法的染发剂及有着色剂

检验方法的染发剂，鼓励其质量管理措施中纳入检验方式。

对于《技术规范》尚未建立相应检验方法的染发剂，可采用

非检验方式（如生产工艺流程管控等）作为质量管理措施。

当配方中某染发剂含量低于《技术规范》中对应检验方法的

定量限时，其质量管理措施不宜采用检验方式，可采用其他

科学合理的质量管理措施，如生产工艺流程管控等。 

五、其他要求 

在开展染发化妆品质量控制研究过程中，还应考虑产品

的感官指标（如颜色、性状、气味等）、贮存条件及产品使

用期限等因素，确保产品在保质期内的质量稳定性和使用安

全性。 
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