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前		言
本文件根据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》的规定起草。
本文件由中国香料香精化妆品工业协会提出及归口。
本文件起草单位：湖南水羊生物科技有限公司、国家化妆品质量检验检测中心（广州）、潍坊盛瑜药业股份有限公司、湖南省药品检验检测研究院。
本文件主要起草人员：张廷志、颜少慰、刘泽鑫、李旭杰、黄意、夷磊、徐筱群、李鑫宇、吴谦、夏泽敏。
本文件为首次发布。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
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化妆品用原料  吡咯并喹啉醌二钠盐
1 范围
本文件规定了化妆品用原料吡咯并喹啉醌二钠盐的技术要求、检验方法、检验规则、标签、包装、运输、贮存和保质期。
本文件适用于以6-氨基-5-甲氧基-1氢-吲哚-2-羧酸乙酯和2-氧代戊烯二酸二甲酯为起始物，经过偶联成环、喹啉环、氧化和酯水解反应制成的可作为化妆品原料的粉末状吡咯并喹啉醌二钠盐。
2 规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 191  包装储运图示标志
GB/T 37625 化妆品检验规则
GB/T 6682 分析实验室用水规格和试验方法
GB/T 8170 数值修约规则与极限数值的表示和判定
《中华人民共和国药典》（2020年版）
3 术语和定义
本文件没有需要界定的术语和定义。
4 基本信息 
    中文名称：吡咯并喹啉醌二钠盐
INCI名称：PYRROLOQUINOLINE QUINONE DISODIUM SALT
分子式：C14H4N2Na2O8
相对分子质量：374.17
化学结构式：
[image: ]
5 技术要求
5.1 工艺要求
吡咯并喹啉醌二钠盐是化学合成原料，以6-氨基-5-甲氧基-1氢-吲哚-2-羧酸乙酯和2-氧代戊烯二酸二甲酯为起始物，经过偶联成环、喹啉环、氧化和酯水解反应制得终产物，最后经加热转晶精制得到吡咯并喹啉醌二钠盐精制品。
5.2 感官、理化指标
感官、理化指标详见表1。
表1 感官、理化指标
	项目
	要求

	感官指标
	外观
	红褐色，色泽均匀，粉末状

	
	气味
	具有特征气味

	理化指标
	水分/%
	≤12

	
	C14H4N2Na2O8/%
	≥98.5

	
	4-硝基-5-甲氧基-1H-吡咯[2,3-f] 喹啉-2,7,9-三羧酸/%
	≤0.5

	
	3-氯-4,5-二氧-4,5-二氢-1 H -吡咯[2,3-f]喹啉-2,7,9-三羧酸/%
	≤0.8



5.3 微生物及有害物质指标
微生物及有害物质指标详见表2。
表2 微生物及有害物质指标
	项目
	要求

	微生物及有害物质指标
	菌落总数/（CFU/g）
	≤1000

	
	霉菌和酵母菌总数/（CFU/g）
	≤100

	
	耐热大肠菌群/g
	不应检出

	
	金黄色葡萄球菌/g
	不应检出

	
	铜绿假单胞菌/g
	不应检出

	
	铅（Pb）/(mg/kg)
	≤5

	
	汞（As）/(mg/kg)
	≤0.2

	
	砷（Cd）/(mg/kg)
	≤2

	
	镉（Hg）/(mg/kg)
	≤1


6 试验方法
6.1 感官指标判定
启开试样后，立即嗅其气味；另取试样适量置于白色瓷盘中，在自然光线下，观察其色泽、外观，并检查有无异物。
6.2 理化指标判定
6.2.1 水分的测定
按照《中华人民共和国药典（2020年版）》四部 通则0831中规定的方法测定。
6.2.2 C14H4N2Na2O8含量的测定
按照《关于关山樱花等32种“三新食品”的公告》规定的方法测定。
6.2.3 4-硝基-5-甲氧基-1H-吡咯[2,3-f] 喹啉-2,7,9-三羧酸含量的测定
按照《关于关山樱花等32种“三新食品”的公告》规定的方法测定。
6.2.4 3-氯-4,5-二氧-4,5-二氢-1 H -吡咯[2,3-f]喹啉-2,7,9-三羧酸含量
按照《关于关山樱花等32种“三新食品”的公告》规定的方法测定。
6.3 微生物及有害物质指标的判定
6.3.1 微生物指标的测定
按《化妆品安全技术规范》（2015年版）中规定的方法检测。
6.3.2 汞（Hg）的测定
按《化妆品安全技术规范》（2015年版）中规定的方法检测。
6.3.3 铅（Pb）的测定
按《化妆品安全技术规范》（2015年版）中规定的方法检测。
6.3.4 砷（As）的测定
按《化妆品安全技术规范》（2015年版）中规定的方法检测。
6.3.5 镉（Pb）的测定
按《化妆品安全技术规范》（2015年版）中规定的方法检测。
7 检验规则 
7.1 抽样
按照 GB/T 37625 中规定的方法成批。
7.2 出厂检验  
出厂检验项目为外观、气味、水分、C14H4N2Na2O8、3-氯-4,5-二氧-4,5-二氢-1 H -吡咯[2,3-f]喹啉-2,7,9-三羧酸、4-硝基-5-甲氧基-1H-吡咯[2,3-f] 喹啉-2,7,9-三羧酸、菌落总数、霉菌和酵母菌总数、铅、汞、砷、镉。
生产厂应保证每批出厂的产品都符合本文件的要求。每一批出厂的产品都应有一定格式的质量证书，内容包括出厂检验项目、产品名称、生产厂名称、生产日期和批号、净重、执行标准编号。
7.3 型式检验
7.3.1 型式检验每年不应少于1次，型式检验的项目为技术要求中的全部项目。
7.3.2 有下列情况之一，应进行型式检验： 
a)当原料、工艺和设备发生重大改变时；
b)产品首次投产或停产6个月以上恢复生产时；
c)出厂检验与上一次型式检验结果有较大差异时；
d)生产场所改变时；
e)主管部门提出进行型式检验要求时。
7.4 判定规则 
7.4.1 批的出厂检验、型式检验项目若有一项指标不符合本文件要求，应重新自双倍量的包装中取样，对不合格指标进行复检，复检合格，则判该批产品合格；如仍不合格，则判该批产品不合格。 
7.4.2 检验结果的判定按 GB/T 8170数值修约值比较法进行。
8 包装、运输和贮存 
8.1 标签
产品销售包装图示标志应按 GB/T 191 执行，标注内容为：产品名称、商标(如有)、保质期(用生产日期、保质期或生产批号、限期使用日期等方式组合表示)、生产者名称、地址、净含量、执行标准号以及根据产品特点所应标注的其他内容。
8.2包装 
内层为双层药用聚乙烯袋，外层为铝箔袋，装于全纸桶中。
8.3 运输 
产品属于非危险品，任何运输工具可采用，在运输时应防火、防热、防雨淋、防受潮。运输工具应清洁、卫生、干燥，在运输过程中应轻装轻卸，不应摔撞，不应与有毒、有害、有异味、有放射性的物质混运。
8.4 贮存 
贮存产品的仓库应保持清洁卫生、干燥通风、隔热、阴凉。产品应堆放在距地面不少于0.1m、距墙壁不少于0.3m的托板上。避免与有毒、有害、易腐、易污染等物品一起堆放。
8.5 保质期
在符合规定的运输和贮存条件下，产品在包装完整和未经启封的情况下，自生产之日起，保质期按销售包装标注执行。
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