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中华人民共和国国家标准
《牙膏安全通用技术要求(征求意见稿)》
编制说明
标准起草组
二〇二六年三月

一、工作简况

（一）任务来源

根据《国家标准化管理委员会关于下达〈通过式金属探测门通用技术规范〉等35项强制性国家标准制修订计划及相关标准外文版计划的通知》（国标委发﹝2025﹞2号）要求，本强制性国家标准项目由国家药监局提出并归口，项目计划编号：20250066-Q-464，国家药监局化妆品标准化技术委员会牙膏通用要求分技术委员会负责组织该标准的制定工作，北京大学口腔医院负责牵头起草。

（二）编制背景
牙膏既是日用消费品，也是与人民群众口腔健康密切相关的产品。随着市场的不断发展，中国已成为全球最大的牙膏生产国与消费国。2021年1月1日，《化妆品监督管理条例》正式施行，规定牙膏参照普通化妆品进行管理。2023年，我国首次发布实施了牙膏专门的规章和规范性文件《牙膏监督管理办法》《牙膏备案资料管理规定》等。上述规定对于牙膏产品的原料使用，理化、微生物检验、毒理学试验等方面均提出了强制性要求。2024年3月18日，国家药监局将牙膏pH值的检验方法等15项检验方法纳入《化妆品安全技术规范》，作为牙膏备案及抽样检验相关检验方法，于2024年12月1日起全面实施。同时，由于牙膏产品尚未建立通用安全技术要求强制性国家标准，为保障牙膏产品质量安全，保护消费者健康，制定《牙膏通用安全技术要求》是迫切的、必要的。

（三）起草单位
本文件起草单位：北京大学口腔医院、中国食品药品检定研究院、北京市化妆品审评检查中心、中国口腔清洁护理用品工业协会、江苏省产品质量监督检验研究院、广东省药品检验所、黑龙江省轻工科学研究院、河北省药品医疗器械检验研究院、北京大学口腔医学院口腔医疗器械检验中心、中山大学附属口腔医院、重庆登康口腔护理用品股份有限公司、云南白药集团股份有限公司、薇美姿实业（广东）股份有限公司、狮王日用化工（青岛）有限公司、通标标准技术服务（上海）有限公司。

本文件主要起草人：邓旭亮、余振喜、徐明明、王婉、孙姗姗、罗飞亚、钱凯、刘泽龙、方继辉、马春燕、孙东方、肖梅、陈莉莉、胡文杰、卫彦、张学慧、林红、陶冶、宫敬禹、张志伟、陈敏珊、刘婧、郁琼花。

所做的工作：邓旭亮为项目负责人；余振喜、徐明明负责本文件的起草、编写；王婉负责对内容相关标准、化学品信息、法规文件的检索与筛选、国内外研究现状与发展情况进行全面调研、研究分析、资料查证等工作；孙姗姗、罗飞亚、钱凯、刘泽龙、方继辉、马春燕、孙东方、肖梅、陈莉莉、胡文杰、卫彦、张学慧、林红、陶冶、宫敬禹、张志伟、陈敏珊、刘婧、郁琼花共同进行标准的研制，负责标准内容审核及修改。

（三）起草过程

标准牵头起草单位研究确定标准项目的框架结构，并组建标准起草组，明确参与起草单位的具体分工。2025年4月9日，起草组召开首次会议，会议议定起草单位成员及分工，细化每个标准的起草内容及时间规划，并针对标准草案提出相关意见，包括检验方法、安全评估、与化妆品相关标准的协调性，以及标签要求。各起草单位依据分工，广泛查找相关标准和技术资料，2025年5月14日，形成工作组讨论稿。2025年7月4日，起草组召开线上审查会议，在会上汇报标准讨论稿的主要内容，并对相关问题进行审查，调整感官、理化指标及相关描述；同时，为鼓励科技创新，推动行业的高质量发展，标准采用多种检验方法并行的方式。会议确定，由广东省药品检验所、江苏省产品质量监督检验研究院、黑龙江省轻工科学研究院、云南白药集团股份有限公司、重庆登康口腔护理用品股份有限公司等机构开展标准验证工作。2025年7月21日，起草组在南京召开标准验证工作研讨会。2025年7月31日，形成标准讨论稿和编制说明。2025年9月26日，召开项目结题工作会，与会专家对标准讨论稿进行审议，起草组修改完善形成标准征求意见稿及编制说明。

二、编制原则、强制性国家标准主要技术要求的依据

（一）编制原则
本文件的制定符合《中华人民共和国标准化法》《强制性国家标准管理办法》《化妆品监督管理条例》《牙膏监督管理办法》《牙膏备案资料管理规定》等法律、法规、规章和规范性文件的要求。

本文件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性、协调性、适用性和规范性原则来进行本文件的制定工作。本文件遵循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》的编写规则。

（二）主要技术要求的依据

1.主要技术内容

本文件主要的制定依据如表1所示。

表1　主要的制定依据
	章节
	内容
	制定依据
	备注

	1范围
	本文件规定了牙膏的一般要求和产品要求。

本文件适用于中华人民共和国境内生产、经营的牙膏。

本文件不适用于仅供中华人民共和国境外销售的牙膏。
	《牙膏监督管理办法》

《牙膏备案资料管理规定》

《化妆品生产质量管理规范》
	除产品技术要求外，国家药监局对牙膏的标识、必要的警示用语、运输及贮存要求均有强制性规定。

	2 规范性引用文件
	GB/T 603、GB/T 6682、GB/T 8372、GB 22115、GB/T 32115、GB/T 40002《化妆品安全技术规范》《化妆品安全评估技术导则》
	/
	规范性引用了相关强制性国家标准、推荐性国家标准、行业标准和技术规范，以达到起草的文件与现行有效规定之间的相互协调，保证试验方法对技术指标的可证实性，避免重复和不必要的差异。

	3 术语和定义
	3.1 牙膏  toothpastes

3.2 儿童牙膏  children’s toothpastes

3.3 单元容器 single-unit container

3.4 包装材料 packaging materials

3.5 牙膏标签 toothpastes labelling
	《牙膏监督管理办法》

《牙膏备案资料管理规定》

ISO 11609:2017

《化妆品安全技术规范》

《化妆品标签管理办法》
	牙膏、儿童牙膏定义与国家现行法规要求协调一致。

参照ISO 11609:2017中单元容器总氟含量的要求，制定单元容器的术语定义。

	4 要求
	4.1　一般要求

4.1.1　牙膏上市销售前应按照《化妆品安全评估技术导则》的有关原则，结合牙膏产品实际情况，科学合理开展产品安全评估。牙膏在正常、合理及可预见的使用条件下，不对人体健康产生危害。

4.1.2　生产牙膏所使用的原料应符合GB 22115及牙膏质量安全相关法律法规的要求。

4.1.3　儿童牙膏的外观形态不应与食品、药品相混淆，防止误食、误用。
	《牙膏监督管理办法》

《化妆品安全评估技术导则（2021年版）》

《化妆品安全技术规范》

《儿童化妆品监督管理规定》
	《牙膏监督管理办法》第十二条规定，牙膏备案前，备案人应当自行或者委托专业机构开展安全评估。

《牙膏监督管理办法》第九条、《儿童化妆品监督管理规定》第七条明确了牙膏用原料和儿童牙膏用原料的相关要求。

	
	4.2 产品要求

4.2.1 感官、理化指标

参照《牙膏备案资料管理规定》，删除“可溶氟、游离氟”，进一步细化pH值测试温度和彩条、亮片、云母类粒子等特殊添加物的豁免情形；增加单元容器总氟含量要求。
	《牙膏备案资料管理规定》

ISO 11609:2017
	《牙膏备案资料管理规定》附3规定了牙膏备案微生物和理化检验项目要求。
“可溶氟、游离氟”为功效型指标，与产品安全要求无关。同时，为规范测试过程，部分指标要求需细化。
ISO 11609:2017规定了单元容器总氟含量的安全性要求。
2020年，国家发改委已经禁止生产含塑料微珠的日化产品，为免歧义，明确粒子为“云母类”粒子。

	
	4.2.2 有害物质限量

调整“二𫫇烷”指标为10mg/kg。
调整“游离甲醛”指标的描述。

删除“产品配方中含有甲醛、甲醛释放体类原料的，需检测游离甲醛”。
	《牙膏备案资料管理规定》

国家药监局关于将《眼部化妆品、口唇化妆品和儿童化妆品中菌落总数限值》等18项标准制修订项目纳入化妆品安全技术规范 （2015年版）的公告（2026年第6号）
	1. 《牙膏备案资料管理规定》附3规定了牙膏备案微生物和理化检验项目要求。根据国家最新规定，“甲醛”已列入禁用原料，产品配方中不能含有甲醛，为避免歧义，删除相关描述。

2. 根据国家局发布的菌落总数限值的最新公告， “二𫫇烷”由30 mg/kg下调至10 mg/kg。
3. 其余指标与现行要求一致。

	
	4.2.3 微生物指标

调整“菌落总数”指标为100CFU/g。
	《牙膏备案资料管理规定》

国家药监局关于将《眼部化妆品、口唇化妆品和儿童化妆品中菌落总数限值》等18项标准制修订项目纳入化妆品安全技术规范 （2015年版）的公告（2026年第6号）
	与现行法规规定一致。

	
	4.2.4 口腔黏膜刺激要求
	《牙膏备案资料管理规定》

国家药监局关于将牛角膜浑浊度和渗透性试验方法等5项方法纳入化妆品安全技术规范（2015年版）的通告（2025年第32号）
	与现行法规规定一致。

	5 试验方法
	5.1通则-5.15口腔黏膜刺激试验
	《牙膏备案资料管理规定》

《化妆品安全技术规范》

GB/T 8732《牙膏》

GB/T 32115《口腔护理产品中乙二醇与二甘醇的测定方法》

GB/T 40002《牙膏对口腔硬组织的安全评价》
	此处与《牙膏备案资料管理规定》管理要求一致。同时，为促进行业创新发展，保留已发布的国家、行业标准方法。

	6 包装材料
	牙膏的包装材料应当安全，不应影响牙膏安全和特性，迁移到牙膏原料和产品中的物质量不应危害人体健康。
	《化妆品安全技术规范》
	与现行法规规定基本一致。

	7 标签
	产品销售包装上应标注以下内容：

——产品名称。在牙膏产品名称中，若后缀使用“香型”“口味”等词汇，允许搭配食品相关词语；

——备案人名称、地址，备案人为境外的应当同时标注境内责任人的名称、地址；

——生产企业名称、地址，国产牙膏应当同时标注生产企业生产许可证编号；

——产品执行的标准编号；

——全成分。添加氟化物的牙膏应当标明氟添加量。宣称防龋、抑牙菌斑、抗牙本质敏感、减轻牙龈问题功效的，应在标签中标注具体的功效成分；

——净含量；

——使用期限；

——必要的安全警示用语。添加氟化物的儿童牙膏应标注单次使用限量。儿童牙膏应以“注意”或者“警告”作为引导语，在销售包装可视面标注“应当在成人监护下使用”“不能食用”“谨防吞咽”等相关警示用语；

——法律、行政法规、强制性国家标准规定应当标注的其他内容。儿童牙膏应标注儿童牙膏标志，不应标注“食品级”“可食用”等词语或者与食品有关图案。
	《牙膏监督管理办法》

《牙膏备案资料管理规定》

《儿童化妆品监督管理规定》
	与《牙膏监督管理办法》第十七条、《牙膏备案资料管理规定》第二十七条、第二十八条、第二十九条，以及《儿童化妆品监督管理规定》的相关规定一致。

	8 运输及贮存
	8.1　贮存

牙膏的贮存区域应当配备合适的照明、通风、防鼠、防虫、防尘、防潮等设施，并依照产品的特性配备温度、湿度调节及监控设施。不应贮存对产品质量安全有不利影响的物料、产品或者其他物品。

8.2　运输

牙膏应轻装轻卸，按箱箭头堆放，避免剧烈震动、撞击和日晒雨淋，不应与有害有毒物品一起混运。
	《化妆品生产质量管理规范》
	参考行业成熟做法，落实《化妆品生产质量管理规范》相关规定。


2．指标及试验方法的确定

本文件委托广东省药品检验所、江苏省产品质量监督检验研究院、黑龙江省轻工科学研究院、云南白药集团股份有限公司、重庆登康口腔护理用品股份有限公司等5家具有相应检验资质单位开展验证工作。
三、与有关法律、行政法规和其他强制性标准的关系，配套推荐性标准的制定情况

本文件为牙膏行业基础通用的安全性标准，与现行法律、行政法规、部门规章、规范性文件、技术规范，和相关标准协调一致，包括：《牙膏监督管理办法》《牙膏备案资料管理规定》《化妆品安全技术规范》等。本文件符合国家标准化管理的有关规定。所涉及的指标要求，如pH值、过硬颗粒、氟，以及其他理化、微生物指标物（含有害物质限量）等，与《牙膏备案资料管理规定》《牙膏备案微生物和理化检验项目要求》的规定协调一致。配套的推荐性标准见表2。

表2 配套的推荐性标准制定情况

	序号
	标准号
	标准名称
	标准类别
	实施情况

	1
	GB/T 8372—2017
	牙膏
	国家标准
	现行有效

	2
	QB/T 2966—2025
	功效型牙膏
	行业标准
	现行有效

	3
	GB/T 32115—2015
	口腔护理产品中乙二醇与二甘醇的测定方法
	国家标准
	现行有效

	4
	GB/T 40002—2021
	牙膏对口腔硬组织的安全评价
	国家标准
	现行有效


鉴于牙膏的生产与国内其他消费品存在差异，其安全技术要求也具有一定的特殊性，故国内其他行业中关于产品安全技术要求的强制性标准对牙膏并不适用。

四、与国际标准化组织、其他国家或者地区有关法律法规和标准的比对分析

本文件没有采用国际标准。本文件制定过程中，参考了ISO 11609:2017有关安全性的部分规定，如单元容器总氟含量的要求。

本文件在制定过程中，充分参考了国外法规、指令、国际标准以及国外先进标准，并结合我国实际情况进行编制。这一举措有助于我国适时与国际标准接轨，在技术要求方面，既充分考虑了我国行业实际状况，又努力与国际要求保持一致。
五、重大分歧意见的处理过程、处理意见及其依据

无。
六、对强制性国家标准自发布日期至实施日期之间的过渡期的建议及理由 

(一)本标准自发布日期至实施日期之间的过渡期建议

本标准自发布日期至实施日期之间的过渡期建议为12个月。

(二)有关过渡期建议的理由

牙膏产品生产流程包括研发、采购、生产、包装、销售等多个环节，各环节紧密衔接且需遵循严格的生产规范与质量标准。基于行业实际情况分析，产品从立项到上市整个周期通常不少于12个月。为切实解决企业在标准过渡期间可能遭遇的原材料囤积、产品技术调整、包装切换等问题，保障企业生产经营活动的平稳过渡，建议本标准在批准发布12个月后正式实施。

    七、与实施强制性国家标准有关的政策措施，包括实施监督管理部门以及对违反强制性国家标准的行为进行处理的有关法律、行政法规、部门规章依据等

本标准实施监督管理部门为国家药监局。违反本标准依据国务院公布的《化妆品监督管理条例》（中华人民共和国国务院令 第727号）以及《牙膏监督管理办法》（国家市场监督管理总局令 第71号）进行处罚。

《化妆品监督管理条例》

第三十条  化妆品原料、直接接触化妆品的包装材料应当符合强制性国家标准、技术规范。

不得使用超过使用期限、废弃、回收的化妆品或者化妆品原料生产化妆品。

第六十条  有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门没收违法所得、违法生产经营的化妆品和专门用于违法生产经营的原料、包装材料、工具、设备等物品；违法生产经营的化妆品货值金额不足1万元的，并处1万元以上5万元以下罚款；货值金额1万元以上的，并处货值金额5倍以上20倍以下罚款；情节严重的，责令停产停业、由备案部门取消备案或者由原发证部门吊销化妆品许可证件，对违法单位的法定代表人或者主要负责人、直接负责的主管人员和其他直接责任人员处以其上一年度从本单位取得收入的1倍以上3倍以下罚款，10年内禁止其从事化妆品生产经营活动；构成犯罪的，依法追究刑事责任：

（一）使用不符合强制性国家标准、技术规范的原料、直接接触化妆品的包装材料，应当备案但未备案的新原料生产化妆品，或者不按照强制性国家标准或者技术规范使用原料；

（二）生产经营不符合强制性国家标准、技术规范或者不符合化妆品注册、备案资料载明的技术要求的化妆品；

（三）未按照化妆品生产质量管理规范的要求组织生产；

（四）更改化妆品使用期限；

（五）化妆品经营者擅自配制化妆品，或者经营变质、超过使用期限的化妆品；

（六）在负责药品监督管理的部门责令其实施召回后拒不召回，或者在负责药品监督管理的部门责令停止或者暂停生产、经营后拒不停止或者暂停生产、经营。

《牙膏监督管理办法》

第五条  牙膏实行备案管理，牙膏备案人对牙膏的质量安全和功效宣称负责。

牙膏生产经营者应当依照法律、法规、强制性国家标准、技术规范从事生产经营活动，加强管理，诚信自律，保证牙膏产品质量安全。

第九条  牙膏备案人应当选择符合法律、法规、强制性国家标准、技术规范要求的原料用于牙膏生产，对其使用的牙膏原料安全性负责。牙膏备案人进行备案时，应当通过备案信息服务平台明确原料来源和原料安全相关信息。

第十四条  牙膏的功效宣称评价应当符合法律、法规、强制性国家标准、技术规范和国家药品监督管理局规定的质量安全和功效宣称评价有关要求，保证功效宣称评价结果的科学性、准确性和可靠性。

第十九条  牙膏标签禁止标注下列内容：

（一）明示或者暗示具有医疗作用的内容；

（二）虚假或者引人误解的内容；

（三）违反社会公序良俗的内容；

（四）法律、行政法规、强制性国家标准、技术规范禁止标注的其他内容。

第二十条  宣称适用于儿童的牙膏产品应当符合法律、行政法规、强制性国家标准、技术规范等关于儿童牙膏的规定，并按照国家药品监督管理局的规定在产品标签上进行标注。

第二十一条  牙膏及其使用的原料不符合强制性国家标准、技术规范、备案资料载明的技术要求或者本办法规定的，依照化妆品监督管理条例相关规定处理。

第二十二条  牙膏备案人、受托生产企业、经营者和境内责任人，有下列违法行为的，依照化妆品监督管理条例相关规定处理：

（一）申请牙膏行政许可或者办理备案提供虚假资料，或者伪造、变造、出租、出借、转让牙膏许可证件；

（二）未经许可从事牙膏生产活动，或者未按照化妆品生产质量管理规范的要求组织生产；

（三）在牙膏中非法添加可能危害人体健康的物质；

（四）更改牙膏使用期限；

（五）未按照本办法规定公布功效宣称依据的摘要；

（六）未按照本办法规定监测、报告牙膏不良反应；

（七）拒不实施药品监督管理部门依法作出的责令召回、责令停止或者暂停生产经营的决定；

（八）境内责任人未履行本办法规定的义务，或者境外牙膏备案人拒不履行依法作出的行政处罚决定。

八、是否需要对外通报的建议及理由

建议对外通报。目前，已发布国际标准ISO 11609:2017，文件中涉及重金属、微生物学、磨损性等要求与中国监管要求并不一致，故本文件修订过程中未采用国际标准。鉴于中国牙膏产品的出口量巨大，标准发布后可能会对世界贸易组织（WTO）其他成员的贸易有重大影响，按照《强制性国家标准管理办法》的相关规定，建议按照世界贸易组织（WTO）的要求对外通报。

九、废止现行有关标准的建议

无。

十、涉及专利的有关说明

在本文件征求意见稿的起草过程中，未识别到本文件的技术内容涉及到专利。

十一、强制性国家标准所涉及的产品、过程或者服务目录

本文件适用于中华人民共和国境内生产、经营的牙膏。

相关产品标准与本文件要求需相协调，具体情况见下表。
	序号
	产品标准名称
	标准号
	标准类别
	实施情况

	1
	牙膏
	GB/T 8372—2017
	国家标准
	现行有效

	2
	功效型牙膏
	QB/T 2966—2025
	行业标准
	现行有效


十二、其他应予以说明的事项

本标准已完成公平竞争审查。本标准起草过程中无限制或者变相限制市场准入和退出、商品要素自由流动等情况，未对经营者生产经营成本、生产经营行为造成不利影响，不存在违反《公平竞争审查条例》规定的情况，符合公平竞争审查标准。
