《化妆品用原料 硅石（介孔材料形态）》团体标准
编制说明
一、标准起草的基本情况（包括简要的起草过程、主要起草单位、起草人等）
[bookmark: _GoBack]介孔微球材料是一类具有高度有序孔道结构、高比表面积和大孔容量的材料，通常由硅石、碳或其他无机材料构成，具有可调控的孔径和良好的生物相容性。因其独特的物理和化学性质，在多个领域展现出广泛应用潜力，其在化妆品行业的应用则依托独特的理化性质与吸附-装载-缓释功能特性——不仅可改善产品肤感、控释活性成分、增强成分稳定性、提升产品功效，还能吸附皮肤表面多余油脂、降低功效成分刺激性、优化防晒产品使用肤感、提升彩妆制品的附着性。
介孔硅石微球（或硅石（介孔材料形态）），虽然经过改造，但本质仍是硅石，而其物理和化学性质可能因功能化处理而有所改变，不仅保留了原始硅石的基本特性，还通过各种改性技术赋予了其新的功能和应用价值。如介孔硅石微球通常具有高度有序的孔道结构，孔径在2到50纳米之间，这使得它们具有较大的比表面积和优异的吸附性能。这些特性使得介孔硅石微球在化妆品中可以用于多种用途，如改善产品的肤感、增强成分的稳定性和提高产品的功效。若介孔硅石微球的质量不佳，例如孔结构不规则或孔径分布宽，可能导致活性成分的释放不稳定，影响化妆品的功效；介孔硅石微球表面粗糙或未经过适当的表面修饰，可能在皮肤上形成不均匀的涂层，进一步影响产品的整体效果。介孔硅石微球在化妆品中的应用需要严格控制其质量和性能，以确保化妆品的有效性、稳定性和安全性。如果介孔硅石微球的质量不佳，可能会导致活性成分释放不稳定、使用体验差以及微生物污染等问题，从而影响化妆品的整体质量和市场竞争力。若介孔硅石微球的球形度不佳，或粒径分布不均匀，会导致化妆品质地粗糙，影响涂抹时的顺滑度以及客户的使用体验。
目前，化妆品用介孔硅石微球尚无统一质量标准规范。原料的质量和功效是化妆品安全和功效的基础和保障，为落实《化妆品监督管理条例》规定，从源头把控化妆品安全和功效，经提案，中国香料香精化妆品工业协会提出制定《化妆品用原料 硅石（介孔材料形态）》团体标准，经立项公示通过立项，组织制定工作。
1．工作来源
2025年5月16日，本团体标准经中国香料香精化妆品工业协会审议通过立项，通知见《关于2025年中国香料香精化妆品工业协会团体标准（第四批）立项公示的通知》。
2. 起草单位与主要起草人
主要起草单位：创元介孔新材料科技（德州）有限公司、山东固立特新材料科技有限公司。
主要起草成员：王文兴、李燕超、孙占义、朱立建。
3. 主要工作过程
2025年3月，组建标准起草组，成员涵盖王文兴教授（复旦大学副研究员；系赵东元院士团队骨干成员，赵东元院士曾荣获国家自然科学一等奖 “有序介孔高分子和碳材料的创制和应用”的荣誉）、化妆品企业代表、权威检测机构。
2025年4月，起草组系统查新并深入研究化妆品用原料领域国内外现行标准、技术文件，结合该原料的独特特性，精准明确编制方向。
2025年6月，正式启动标准文本与编制说明的编写工作。
2025年9月，起草组完成标准草案初稿，提交中国香料香精化妆品工业协会审核。
2025年11-12月，根据中国香料香精化妆品工业协会专业反馈意见，对草案进行细致修改完善后再次提交，目前已确定标准完整基本框架，涵盖化妆品用原料硅石（介孔材料形态）的要求、试验方法、检验规则以及包装、标志、运输和贮存、保质期等关键内容。
二、与我国有关法律法规和其他标准的关系
本团体标准与 GB/T 30451-2013《有序介孔二氧化硅》的区别在于：后者适用于工业领域多场景的有序介孔二氧化硅，侧重材料结构性能（如孔道有序性、比表面积）；而本团体标准专用于化妆品原料领域的介孔形态硅石，除基础理化指标外，还在国标基础上新增了化妆品原料特有的安全指标（如铅、镉、砷、汞等重金属限量）与配方适配性指标（如白度、振实密度、粉末粒径）—— 以实际检测报告为例，本团体标准明确了白度、振实密度、粉末粒径等适配化妆品生产的参数，同时设定重金属等安全限值，检验规则也更贴合化妆品原料的生产与使用场景。
相关法律法规与标准方面，《化妆品监督管理条例》从法规层面对化妆品原料的注册 / 备案、质量安全提出管理要求，本团体标准需符合其安全底线，但进一步细化了技术指标；《已使用化妆品原料目录（2021 年版）》明确硅石为合法化妆品原料，本团体标准则针对 “介孔材料形态” 这一细分类型补充了专属质量规范；《化妆品安全技术规范（2025 年版）》规定了化妆品原料的通用安全限量，本团体标准在其基础上增加了介孔硅石的特有性能指标（如孔结构参数），同时在检验方法上更适配化妆品原料的检测需求。

三、国外有关法律、法规和标准情况的说明
[bookmark: OLE_LINK9]目前，硅石（介孔材料形态）国外没有公开的标准。
四、标准的制（修）订与起草原则
本标准的制定符合产业发展的原则，本着先进性、科学性、合理性和可操作性的原则以及标准的目标、统一性、协调性、适用性、一致性和规范性原则来进行本标准的制定工作。
本标准起草过程中，主要依据《GB/T 1.1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。本标准制定过程中，主要引用和参考了以下标准或文件：
GB 25576 食品安全国家标准 食品添加剂 二氧化硅
GB/T 191 包装储运图示标志
GB/T 5195.8 萤石 二氧化硅含量的测定
GB/T 6283 化工产品中水分含量的测定 卡尔·费休法（通用方法）
GB/T 6678 化工产品采样总则 
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
GB/T 19077 粒度分析 激光衍射法
GB/T 19587 气体吸附BET法测定固态物质比表面积
GB/T 19591 纳米二氧化钛
GB/T 30451 有序介孔二氧化硅
QB/T 1685 化妆品产品包装外观要求  
《化妆品安全技术规范》（2015年版）（国家食品药品监督管理总局公告2015年第268号）
《化妆品生产质量管理规范》（国家药品监督管理局公告2022年第号）
《中华人民共和国药典》（2020年版）
5、 确定各项技术内容（如技术指标、参数、公式、试验方法、检验规则等）的依据（与国际相关标准的对比情况，与国际标准不一致的，应当提供科学依据）
1.各项技术指标要求

	指标
	本标准要求
	指标制定依据
	依据名称

	感官指标
	性状：白色粉末，无明显异物
	外观性状是对色泽和外表感观的规定，根据本品的理化特性制定本指标。
	

	理化指标
	白度%：≥90
振实密度g/cm3：1.10g/cm³
二氧化硅含量%：≥95
比表面积m2/g：70-1200
孔径nm；2-50
粒径um：6-12


	根据行业可接受的标准制定本指标。
白度的测定：按照GB/T 19591-2004中5.14的规定进行测定。
振实密度：按GB/T 19591-2004规定的方法测定。
二氧化硅含量：按GB/T 5195.8的规定进行。
比表面积与孔径测试：按照GB/T 30451的规定进行。
粒径测定：按照GB/T 19077的规定进行。
	GB/T 19591
GB/T 5195.8
GB/T 30451
GB/T 19077


	有害物质指标
	铅/ (mg/kg)：≤10.0
	铅/ (mg/kg)  ≤10.0
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）中第四章 1.3 第二法

	
	镉/（mg/kg）：≤5.0
	镉/（mg/kg） ≤5.0
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）中第四章 1.5

	
	砷/ (mg/kg)：≤2.0
	砷/ (mg/kg)  ≤2.0
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）中第四章 1.4第一法

	
	汞/ (mg/kg)：≤1.0
	汞/ (mg/kg) ≤1.0
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）中第四章 1.4 第一法



表1 生产厂家产品的检测结果汇总
	企业名称


项目指标
	创元介孔新材料科技（德州）有限公司
	上海微谱检测科技集团股份有限公司

	
	批号1
	批号2
	批号3
	批号1

	性状
	白色粉末
	白色粉末
	白色粉末
	白色粉末

	白度%
	96.6
	95.8
	96.3
	95.4

	振实密度g/cm3
	1.10
	1.10
	1.10
	1.10

	二氧化硅含量%
	99.41
	99.30
	99.36
	99.31

	比表面积m2/g
	210
	630
	263
	636.7966

	介孔孔径nm
	8.3
	7.2
	8.3
	7.1

	粉末粒径um
	9.8
	8.9
	9.8
	11.263

	重金属mg/kg
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出


2.关于本团标与GB/T 30451在比表面积指标上的差异原因及领域区别说明：
《有序介孔二氧化硅》（GB/T 30451）作为基础材料领域的通用标准，其比表面积≥300 m²/g的要求侧重于表征材料介孔结构的规整性与高孔隙特性，适用于吸附、催化、药物载体等对孔结构一致性要求较高的工业场景。而本团体标准针对化妆品原料的特殊应用场景，在指标设定上更注重功能适配性与实际生产可行性：一方面，化妆品配方多样，并非所有应用均需极高比表面积，部分剂型（如粉体、膏霜）更关注原料的肤感、配伍性与工艺稳定性，因此允许比表面积低至70 m²/g；另一方面，设定1200 m²/g的上限是基于化妆品原料的安全性、生产成本及在配方中的实际效能边际，过高的比表面积可能带来不必要的表面活性、聚集倾向或生产难度，且未见对化妆品功效有显著增益。
3.关于比表面积指标范围（70-1200m²/g）设置较宽的理论解释：
在化妆品应用中，不同功效诉求和配方体系对原料的比表面积存在差异化需求。较低的比表面积（如70-300m²/g）材料更适用于需良好分散性、较低表面活性、避免过度吸附体系中其他活性成分的配方；而较高比表面积（如300-1200 m²/g）的材料则适用于需高负载、缓释功效成分（如维生素、抗氧化剂等）的高性能产品。本指标范围涵盖了从基础肤感改良到高效活性物递送等多种应用场景，既符合目前市场上两类主流产品的实际性能区间，也为配方创新提供了灵活可选的技术支持。
4.关于GB/T 30451《有序介孔二氧化硅》中规定的孔容、介观结构、水分含量等指标在本团体标准中未予纳入的原因：
GB/T 30451 是针对“有序介孔二氧化硅”作为基础材料在催化、吸附、医药载体等多领域应用的通用技术规范，其规定的孔容、介观结构（如孔道有序性）等指标旨在保障材料的结构一致性与高负载潜能，适用于对孔结构精确控制要求较高的工业场景。而本团体标准聚焦于化妆品原料，核心功能是在确保安全的前提下实现活性成分的装载、缓释与配方适配，并不强制要求介孔结构必须高度有序或具有统一孔容。实际应用表明，在比表面积（70–1200 m²/g）和介孔孔径（2–50 nm）满足要求的情况下，化妆品用硅石已具备良好的承载与释放功能，无需额外引入结构类指标作为强制要求。
六、征求意见的采纳情况（附《征求意见汇总处理表》、重大意见分歧的处理结果和依据）
无
七、标准实施日期和实施建议
无
八、其他需要说明的事项（含涉及专利情况说明）
专利说明：
一种形貌可控的二氧化硅纳米阵列及其制备方法和应用，ZL20211019400.4 
一种介孔稀土氢氧化物纳米材料及制备方法，ZL202110113753.3
本标准不只限于这两个制备工艺生产的介孔硅石，且本标准的技术要求应用不受专利影响。

