《雪莲养护贴》行业标准编制说明
（征求意见稿）
一、工作简况

1、任务来源
本项目是根据工业和信息化部印发的2018年第三批行业标准制修订和外文版项目计划（工信厅科[2018]54号），计划编号为2018-1859T-SD，项目名称为《雪莲养护贴》进行制定，主要起草单位：烟台金蕊女性用品有限公司、中国科学院青岛生物能源与过程研究所等，计划完成时间为2020年。 

2、主要工作过程

1）起草阶段
2018年7月，项目下达后烟台金蕊女性用品有限公司了解了目前我国此类产品生产企业的分布情况和技术发展现状。同时邀请雪莲养护贴生产企业及相关检测机构参与标准制定工作，组成了标准起草工作组，在参考了大量资料的基础上共同起草了标准基本框架。

2019年5月14日，《雪莲养护贴》轻工行业标准首次制定会议在山东烟台召开，共有6家单位21位代表参会。与会的各位领导、专家对标准草案进行了逐条讨论，提出了宝贵的意见和建议，并确定了“功效成份含量”等验证试验项目。根据会议意见及验证结果对标准草案进行修改整理，为标准征求意见打下了基础。
3、主要参加单位和工作组成员及其所做的工作等 

本标准由烟台金蕊女性用品有限公司、中国科学院青岛生物能源与过程研究所共同起草。

主要成员：祖明军、祖明艳、吴倩、田蜜箱、韩杰、郭圣菊、观文娜。

所做的工作：祖明军任起草组组长，主持全面协调工作，并负责对各阶段标准的审核。祖明艳、田蜜箱负责本标准的具体起草与编写工作和各阶段的编制工作。吴倩、韩杰、郭圣菊对雪莲养护贴产业化情况内容提供了相关资料，并共同完成了标准的验证工作，观文娜对标准试验方法进行验证审核。

二、标准编制原则和主要内容

1、标准编制原则

1）原则性：标准的格式严格按照GB/T 1.1-2009《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》的规定进行编写。

2）适用性：根据雪莲养护贴市场需求和产品特点，制定的标准充分反映了当前我国各生产企业的技术水平，不仅可以有效规范雪莲养护贴企业产品质量，也可以更好地满足政府监管部门对生产企业的有效监管。

3）先进性：目前没有相关国外标准，国内也没有雪莲养护贴的国家标准和行业标准，制定的标准弥补了这一空白。

4）协调性：制定的雪莲养护贴标准与国家现行的法律、法规、强制性标准协调一致。
2、标准主要内容的论据

1）范围

目前市场上销售的雪莲养护贴所用的面层材料主要是纯棉针织布，功能层是雪莲等多种草本植物提取物配剂制成，其防渗底膜主要是透气不透水PE复合膜制成。根据其所用的材料规定了本标准的适用范围，即适用于以100%棉织物作为亲肤面层，将雪莲等多种草木植物制成的精华素置于中间功能层，再覆以透气复合膜经专用机械加工成型，用于人体生殖部位养护的一次性用品。

2）规范性引用文件

由于雪莲养护贴，作为一次性护理产品直接与人体直接接触，因此标准中主要引用了一次性使用卫生用品强制性国家标准和卫生用品相关标准。

3）术语和定义

为了方便产品性能要求的考核，对雪莲养护贴中提到的“草本植物精华素”进行了解释。

4）要求

A、总则

标准规定“产品和直接接触产品的包装材料均不应使用废弃回用的原材料，产品所用原材料不应对人体健康带来负面影响。产品在正常使用条件下不应对人体健康产生危害。”总则的规定说明了产品及直接接触产品的包装材料不得使用废弃回收料，所有使用材料需满足该物料的相关标准要求，不得对皮肤与粘膜产生不良刺激及其他损害作用，同时产品在正常使用时也不应给人体的健康带来负面影响。
B、原材料

产品所使用原材料符合相应标准要求，同时为确保其使用安全，对功能层中所用草本植物精华素要求来自天然草本植物提取物，不含化学物质，并应符合中华人民共和国药典要求。

由于产品面层材料与人体皮肤直接接触，所用面层材料应使用未经染色的精梳40支纱以上的棉质织物，其纤维含量应为100%棉，平方米克重不应小于120，且应符合GB/T 22848及GB 18401-2010《国家纺织产品基本安全技术规范》标准相关要求。
C、感官质量

该产品用于人体生殖部位，要求达到柔软舒适，无刺激要求，功能层的草本物来自天然，其色泽和气味应呈天然植物本身的状态，感官质量要求参照了GB/T 8939《卫生巾》国家标准要求。
D、规格尺寸及物理性能

规格尺寸、吸水倍率、背胶剥离强度和交货水分要求与GB/T 8939《卫生巾》国家标准中卫生护垫要求基本保持一致。为保证使用过程中功能层中所用草本植物精华素不撒漏，标准对产品两端封口要求应牢固，经吸水倍率试验后不应破裂。

E、安全、卫生

1）PH、甲醛含量和可迁移荧光物质要求与GB/T 8939《卫生巾》国家标准中卫生护垫要求保持一致。

2）该产品属于一次性卫生用品范畴，且同妇女经期用品一样属生殖系统用品，标准中微生物和抑菌（抗菌）性能指标与GB 15979《一次性使用卫生用品卫生标准》中妇女经期卫生用品及GB/T 8939《卫生巾》要求保持一致。
3）为了避免产品所用草本植物中农药及重金属超标，可能会对人体健康带来危害，标准参照中华人民共和国药典要求，对产品中农药残留量和重金属限量进行了规定。雪莲保养贴对生殖系统保养的功能，是通过中国传统中草药功效实现的。《本草纲目拾遗》记载：雪莲“性大热，能补精益阳”；《新疆中草药》记载：“雪莲性温、微苦，功能祛风除湿”。通过现代科技技术研究，雪莲花中含有蛋白质、氨基酸、黄酮类化合物、生物碱等，具有通经活血、散寒除湿、止血消肿、排体内毒素等功效。一般来说这些有效成分不会由于物理粉碎而破坏其功效。因此，雪莲保养贴具有疏通、抑菌、排毒、修复、营养人体生殖部位的功效，标准对产品中草本植物精华素中的相关成分含量进行了规定。
3、解决的主要问题

随着人们健康意识提高，雪莲养护贴作为男女士生殖系统日常养护品已进入普通大众日常生活，雪莲养护贴的产品质量直接关乎消费者的使用需求及使用安全。目前市场上销售的雪莲养护贴产品，其主要中药成分为天山雪莲再辅以其他中草药，面层使用纯棉针织布加工而成，贴合人体设计。本标准在制定过程中充分考虑到雪莲养护贴的产品特性、当前新工艺、新技术的先进技术成果，对雪莲养护贴产品的物理性能、甲醛含量、可迁移性荧光物质、所使用原料等做了规定，特别是提出了农药残留量、重金属限量、功效成分含量及与人体直接接触的面层材料性能等相关卫生安全要求，它对保护消费者的健康安全具有十分重要的意义。另外，目前对雪莲养护贴产品的功效成分含量、农药残留量、重金属限量检测方法不统一，天山雪莲特征成分不统一，急需制定标准，进行规范，本标准在制定过程中，充分考虑检测方法、检测设备的可实现性及《本草纲目》中对天山雪莲记载，统一了检测方法及天山雪莲的特征成分。
本标准的制定对于雪莲养护贴行业的健康有序发展至关重要，填补了该行业的空白，对规范雪莲养护贴的各项技术指标，保护消费者利益，规范行业有序运行，提升产品质量，增强产品在国内和国际市场上的竞争力均具有十分重要的作用。
3、 主要验证试验情况

本标准所规定的技术要求已在长期的生产实践中得到验证，因此标准技术内容合理、可行，具有较强的适用性。

3.1样品收集和采集

起草组采集了20多种来自于行业内具有代表性生产企业的雪莲养护贴样品，获得了相关企业的大力支持，这些样品基本涵盖了雪莲贴行业主要产品。

3.2验证情况如下：
A产品规格尺寸、物理性能、面层材料平方米克重验证情况如下：
表1 规格尺寸、物理性能、面层材料平方米克重检测

	样品编号
	平方米克重
	吸水倍率/倍
	背胶剥离强度/mN
	交货水分
	全长偏差
	全宽偏差
	粘合牢固度

	1
	131.82
	3.1
	876
	6.5%
	0
	0
	无破裂

	2
	127.57
	3.2
	852
	5.6%
	0
	0
	无破裂

	3
	125.32
	3.2
	705
	7.8%
	-1.2%
	0
	无破裂

	4
	128.46
	3.4
	730
	6.8%
	0
	0
	无破裂

	5
	126.33
	3.6
	734
	5.0%
	0
	0
	无破裂

	6
	124.31
	3.6
	853
	8.1%
	0
	0
	无破裂

	7
	126.32
	3.4
	882
	7.7%
	-1%
	0
	无破裂

	8
	126.80
	3.2
	832
	4.8%
	0
	0
	无破裂

	9
	120.19
	3.4
	845
	5.9%
	0
	+1%
	无破裂

	10
	126.23
	3.2
	856
	5.9%
	0
	0
	无破裂

	11
	129.63
	3.2
	852
	5.6%
	0
	0
	无破裂

	12
	131.72
	3.3
	872
	4.9%
	0
	0
	无破裂

	13
	129.33
	3.3
	782
	4.0%
	+0.6%
	0
	无破裂

	14
	126.85
	3.7
	805
	5.9%
	0
	0
	无破裂

	15
	123.11
	3.2
	782
	6.0%
	0
	0
	无破裂

	16
	130.90
	3.1
	816
	5.6%
	0
	0
	无破裂

	17
	126.19
	3.2
	828
	5.2%
	0
	-1.2%
	无破裂

	18
	120.88
	3.4
	836
	6.3%
	0
	0
	无破裂


1）根据样品测定，平方米克重最小值为120.19，结合行业目前使用的面层材料平方米克重基本稳定在120以上，综合考虑平方米克重定为120。

2）经验证产品规格尺寸偏差均在±4%范围内，吸水倍率均在3倍以上，背胶剥离强度在700-900mN范围内，交货水分在9%以下，同时结合GB/T 8939中对以上指标的规定，并结合行业一般水平，便于行业统一规范，故将规格尺寸偏差定为±4%，吸水倍率不小于2倍，背胶剥离强度范围为100-1000mN，交货水分为10%以下，粘合牢固度经吸水倍率试验后无破裂。

B pH对18种样本进行实验验证，情况如下：
表2  pH检测

	样品编号
	pH值
	样品编号
	pH值

	1
	5.3
	10
	5.0

	2
	5.3
	11
	4.8

	3
	4.9
	12
	4.4

	4
	4.7
	13
	5.1

	5
	4.7
	14
	4.4

	6
	4.6
	15
	4.6

	7
	4.6
	16
	4.7

	8
	4.9
	17
	5.0

	9
	5.2
	18
	5.1


经验证，PH值稳定在4-6之间，结合GB/T 8939卫生巾（护垫）规定，确定指标pH：4.0～9.0。

C甲醛含量、可迁移荧光物质 

甲醛含量验证4种样品，可迁移荧光物质验证9种样品，情况如下： 

表3  甲醛、可迁移荧光物质检测

	样品编号
	甲醛含量（mg/kg）
	可迁移荧光物质

	1
	27
	无 

	2
	20
	无

	3
	21
	无

	4
	20
	无

	5
	/
	无

	6
	/
	无

	7
	/
	无

	8
	/
	无

	9
	/
	无


经验证，甲醛含量在30mg/kg以下，可迁移荧光物质无明显荧光现象，结合GB/T 8939卫生巾（护垫）规定及行业目前统一水平，确定指标:甲醛含量≤75mg/kg，可迁移荧光物质无明显荧光现象。

D农药残留量，详细验证情况如下： 

表4  农药残留量检测

	农药名称
	样品编号
	农药名称
	样品编号

	
	1
	2
	
	1
	2

	六六六总量
	ND
	ND
	狄氏剂
	ND
	ND

	滴滴涕总量
	ND
	ND
	三氯杀螨醇
	ND
	ND

	五氯硝基苯
	ND
	ND
	氰戊菊酯
	ND
	ND

	六氯苯
	ND
	ND
	氯氰菊酯
	ND
	ND

	七氯
	ND
	ND
	敌敌畏
	ND
	ND

	艾氏剂
	ND
	ND
	乐果
	ND
	ND


经验证，结合中华人民共和国药典要求，确定以上12种农药残留禁止检出。

E重金属限量

雪莲养护贴以天山雪莲花等植物提取物配剂作为原料，铅、砷、汞作为安全指标，必须从严控制。本标准原引用中华人民共和国药典2015 2321二方法对铅、砷、汞进行检测。收集到的样品验证数据如下：

表5  铅、砷、汞含量检测
	样品编号
	铅（mg/kg）
	砷（mg/kg）
	汞（mg/kg）

	1
	0.13
	0.071
	未检出

	2
	0.093
	0.060
	未检出


考虑标准为多数企业应用，故将重金属含量定为：铅含量≤0.50mg/kg，砷含量≤0.30mg/kg，汞含量≤0.10mg/kg 。

F微生物，13个样品验证情况如下： 

表6  微生物指标检测

	样品编号
	细菌菌落总数（cfu/g）
	大肠菌群
	致病性化脓菌
	真菌菌落总数（cfu/g）

	1
	＜20
	未检出
	未检出
	＜20

	2
	36
	未检出
	未检出
	＜20

	3
	140
	未检出
	未检出
	＜20

	4
	＜20
	未检出
	未检出
	＜20

	5
	28
	未检出
	未检出
	＜20

	6
	20
	未检出
	未检出
	＜20

	7
	100
	未检出
	未检出
	＜20

	8
	＜20
	未检出
	未检出
	＜20

	9
	＜20
	未检出
	未检出
	＜20

	10
	＜20
	未检出
	未检出
	＜20

	11
	＜20
	未检出
	未检出
	＜20

	12
	20
	未检出
	未检出
	＜20

	13
	＜20
	未检出
	未检出
	＜20


根据GB 15979一次性使用卫生用品卫生标准微生物指标要求，验证结果均符合要求，故确定指标：细菌菌落总数≤200cfu/g，真菌菌落总数≤100cfu/g，大肠菌群、致病性化脓菌（金黄色葡萄球菌、绿脓杆菌、溶血性链球菌）不得检出，符合GB 15979要求。

G抗菌(抑菌)性能（适用时），验证情况如下： 

表7  抗菌（抑菌）性能检测

	样品编号
	大肠杆菌

抑菌率差值
	金黄色葡萄球菌

抑菌率差值
	白色念珠菌

抑菌率差值
	评价标准

	1
	73
	35
	51
	差值大于26%，产品具有抗（抑）菌作用

	
	57
	35
	32
	

	
	65
	47
	59
	

	2
	79
	44
	55
	

	
	61
	47
	31
	

	
	62
	45
	48
	

	3
	66
	41
	36
	

	
	61
	43
	34
	

	
	56
	34
	50
	

	4
	60
	35
	50
	

	
	54
	31
	49
	

	
	45
	35
	63
	

	5
	77
	58
	32
	

	
	71
	58
	28
	

	
	66
	61
	27
	


经验证，结合GB15979一次性使用卫生用品卫生标准规定。确定指标：大肠杆菌和金黄色葡萄球菌、白色念珠菌的抑菌率须≥50%(溶出性)或>26%(非溶出性)。

H功效成分含量

  通过对天山雪莲花的成分检测及定量分析：绿原酸、芦丁、毛蕊异黄酮、紫丁香苷可定量检测，同时比例成分相互制约，可表征雪莲花。对此功效成分进行验证，详细情况如下：

表8 功效成分含量检测

	样品编号
	紫丁香苷

（mg/kg精华素）
	毛蕊异黄酮（mg/kg精华素）
	芦丁

（mg/kg精华素）
	绿原酸

（mg/kg精华素）

	1
	37.41
	9.69
	519.7
	355.1

	2
	24.95
	15.60
	548.1
	281.9

	3
	34.36
	9.87
	486.7
	300.8

	4
	25.88
	9.47
	430.3
	269.3

	5
	25.28
	15.73
	470.8
	254.1

	6
	24.88
	12.67
	431.2
	238.2

	7
	7.21
	4.29
	59.91
	246.37

	8
	15.3
	5.8
	330.5
	191.8

	9
	9.56
	6.2
	120.6
	116.1

	10
	13.2
	7.9
	76.3
	148.2

	11
	8.96
	10.6
	80.6
	164.0


考虑目前行业内大多数企业的生产水平，对功效成份的添加量控制精度不同，制定功效成份的含量要求为：紫丁香苷含量不应小于12（mg/kg精华素）；毛蕊异黄酮含量不应小于4（mg/kg精华素）；芦丁含量不应小于215（mg/kg精华素）；绿原酸含量不应小于110（mg/kg精华素）。
四、标准中涉及专利的情况

本标准不涉及专利问题。

五、预期达到的社会效益、对产业发展的作用等情况

随着人民生活水平的提高，健康意识逐渐提高，大众对健康产品需求日益加剧，人们在注重自身皮肤、口腔等方面保养的同时，也开始关注生殖部位的保养。目前生殖系统护理品已进入广大人民生活，也必将是大众生活不可或缺的护理品，其市场发展将如同牙膏、化妆品等用品一样进入普通大众日常生活。并且在国家政策的支持下，随着一带一路国际新丝路的发展和开拓，雪莲保养贴产品已被国际所接受，形成了具有民族特色的品牌产品，属于国家新动能新经济范畴。

雪莲保养贴是将雪莲、苦参、黄芪、土茯苓、积雪草等30多种草本植物粉末按一定比例混合后置于功能层中再覆上纯棉织物亲肤外层制成，主要用于人体生殖部位保养的创新型产品。此类产品经过20多年的发展，目前国内生产企业近20家，主要分布在山东、江苏、新疆、浙江、广东等地，2017年产值达60亿元，国内销量达18亿贴，销售额近36亿元，产品现出口70多个国家和地区，年出口额达24亿元。随着国外消费者对中国中草药功效的认可，预计未来5年，产品市场需求量将达100亿贴，产值达200多亿元。

目前市场上雪莲养护贴生产企业日益增多，所用材料不一，产品质量不稳定，特别是有些企业为降低生产成本，投机取巧，以次充好等，阻碍了行业的健康发展。为促进雪莲养护贴行业稳定发展，急需制定标准，以便规范该产品的生产和质量管理。本标准的制定不仅能提升行业整体水平，有效杜绝假冒伪劣产品，规范市场秩序，还能有效保障人们身心健康，对继承、发扬中国中草药传统瑰宝也具有十分重要的意义。同时，制定本标准也是对《国务院办公厅关于开展消费品工业“三品”专项行动营造良好市场环境的若干意见》（国办发〔2016〕40号）中“增品种”——增加中高端消费品供给，发展健康消费品，发展民族特色消费品政策的积极响应，符合国家产业发展方向。
六、与国际、国内对比情况

本标准没有采用国际标准。

本标准制定过程中未查到同类国际、国外标准。

本标准制定过程中未测试国外的样品、样机。 
本标准水平为国内先进水平。

七、在标准体系中的位置，与现行相关法律、法规、规章及相关标准，特别是强制性标准的协调性

标准属于轻工行业标准体系“其他轻工产品”中类，99“其它”小类的产品标准，体系编号为200000099000000002CP。

本标准与现行相关法律、法规、规章及相关标准协调一致。

本标准在体系表中的位置如下图所示：
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八、重大分歧意见的处理经过和依据

无。

九、标准性质的建议说明

建议本标准的性质为推荐性行业标准。
十、贯彻标准的要求和措施建议

建议本标准批准发布6个月后实施。

十一、废止现有有关标准的建议

无。
十二、其他应予说明的事项

无。

                                      标准起草组

                                      2020年3月
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