附件8：
化妆品用乙醇胺原料要求

为规范化妆品原料技术要求，提高化妆品卫生质量安全，根据《化妆品卫生规范》规定，编写《化妆品用乙醇胺原料要求》（以下称《要求》），本《要求》针对性地规定了乙醇胺的安全性要求及检验方法，其他相关要求及检验方法按相应规定执行。
1. 基本信息
1.1 名称
乙醇胺
1.1.1 INCI名称及其ID号
ETHANOLAMINE
ID：975
1.1.2 INCI标准中文译名
乙醇胺
1.1.3 IUPAC名称
系统命名法：2-羟基乙胺
1.1.4 常见别名及缩写
单乙醇胺、胺基乙醇、MEA（MONOETHANOLAMINE）
1.2 登记号
1.2.1 CAS登记号
141-43-5
1.2.2 EINECS登记号
205-483-3
1.3分子式、结构式及分子量
分子式：H2NCH2 CH2OH
结构式：
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分子量：61.08
1.4 性状及理化常数
无色透明的粘稠液体，具有吸湿性；与水、甲醇、乙醇、丙酮等混溶，微溶于乙醚、苯、四氯化碳等；相对密度：1.014～1.019（20℃）。
2. 技术要求
2.1使用目的及适用范围
可直接作为pH调节剂、碱化剂等使用，也可与脂肪酸反应后作为乳化剂使用。广泛用于化妆品中。
2.２ 限量要求
2.２.1 乙醇胺纯度要求
乙醇胺（%）≥99。
2.２.2 乙醇胺相关组分限量要求
乙醇胺中二乙醇胺（%）≤0.5；
乙醇胺中亚硝胺（μg/kg）≤50。
2.3 其他安全性要求
2.3.1 在化妆品中的使用限制
不得与亚硝基化体系一同使用。
2.3.2 储存、包装及运输要求
应存放于无亚硝酸盐的容器内，且应密封避光。
3. 检验方法
3.1 鉴别试验方法
3.1.1取本品1ml置试管中，缓缓加热，产生的气体能使湿润的红色石蕊试纸变蓝。
3.1.2取本品水溶液（1→10）
1ml，加硝普酸钠试液
1滴和丙酮1滴，摇动混合时，立即呈红紫色。
3.2 乙醇胺含量和乙醇胺中二乙醇胺含量测定方法
使用气相色谱法，在选定的条件下，使试样中各组分完全分离（分离度应大于1.5），用氢火焰离子化检测器检测，用校正面积归一化法定量。
3.2.1 推荐仪器
气相色谱仪，配氢火焰离子化检测器及色谱工作站。
色谱柱，聚乙二醇20M石英毛细管柱，30m×0.53mm×1.0μm；
微量进样器：1μL

3.2.2 试剂
异丙醇，优级纯或分析纯；
高纯氮气，纯度不能低于99.999％。
3.2.3 推荐色谱条件

柱温：初始温度：120℃，升温速度：15℃/min，最终温度：260℃；
检测器温度：320℃；
进样口温度：300℃；
载气线速度：71cm/s；
进样方式：不分流进样；
进样量：0.4μl

3.2.4 相对保留时间： 
	峰序
	组份名称
	相对保留时间（分钟）

	1
	异丙醇
	0.46

	2
	乙醇胺
	1.00

	3
	二乙醇胺
	4.15


3.2.5 分析步骤
3.2.5.1 供试品溶液的制备
将供试品用等体积的异丙醇稀释、摇匀，静置至无气泡。
3.2.5.2 供试品的测定
按操作条件调整仪器，基线稳定后，进样，测量各组分的峰面积，采用校正面积归一化法计算。
3.2.5.3 乙醇胺水分测量方法
采用费休氏法（容量滴定法）。
根据碘和二氧化硫在吡啶和甲醇溶液中能与水起定量反应的原理以测定水分。
所用仪器应干燥，并能避免空气中水分的侵入；滴定操作宜在干燥处进行。
3.2.5.3.1制备
称取碘（置硫酸干燥器内48小时以上）110g，置干燥的具塞锥形瓶中，加无水吡啶160ml，注意冷却，振摇至碘全部溶解后，加无水甲醇300ml，称定重量，将锥形瓶置冰浴中冷却，在避免空气中水分侵入的条件下，通入干燥的二氧化硫至重量增加72g，再加无水甲醇使成1000ml，密塞，摇匀，在暗处放置24小时。
本液应遮光，密封，置阴凉干燥处保存。临用前应标定浓度
3.2.5.3.2 标定
用水分测定仪直接标定。或取干燥的具塞玻瓶，精密称入重蒸馏水约30mg，加无水甲醇2～5ml，在避免空气中水分侵入的条件下，用所制备溶液滴定至溶液由浅黄色变为红棕色，或用永停滴定法指示终点；另作空白试验，按下式计算：
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其中：
F：每1ml费休氏试液相当于水的重量，mg；
W：称取重蒸馏水的重量，mg；
A：滴定所消耗费休氏试液的容积，ml；
B：空白所消耗费休氏试液的容积，ml；
3.2.5.3.3 水分含量测定
精密称取乙醇胺供试品约1g，溶剂为无水甲醇，用水分测定仪直接测定。或将乙醇胺供试品置干燥的具塞玻瓶中，加溶剂2～5ml，在不断振摇（或搅拌）下用费休氏试液滴定至溶液由浅黄色变为红棕色，或用永停滴定法指示终点。另作空白试验，按下式计算：
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其中：
XW：乙醇胺供试品中水分含量，%

A：供试品所消耗费休氏试液的容积，ml

B：空白所消耗费休氏试液的容积，ml

F：每1ml费休氏试液相当于水的重量，mg

W：供试品的重量，mg

3.2.6 分析结果
以质量百分数表示的任意组分的含量Xi按以下公式计算：
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其中：Ai——组分i的峰面积；
      fi——组分i的相对校正因子；
      ∑（Aifi）——所有组分校正峰面积的总和；
      Xw——乙醇胺样品中水分含量，%
《化妆品用乙醇胺原料要求》编制说明
一、化妆品用乙醇胺技术要求说明
乙醇胺是化妆品中常用的pH调节剂、碱化剂。乙醇胺广泛分布在生物组织中，是卵磷脂的组成成份。美国食品与药品管理局（FDA）将乙醇胺列入其非直接用食品添加剂目录。乙醇胺的安全性已被CIR专家评委会评估。

乙醇胺急性口腔接触的半数致死量（LD50）对大鼠和小鼠分别为2140mg/kg与700mg/kg。对兔子的皮肤接触的半数致死量（LD50）是1000mg/kg。在一个对大鼠的90天的亚急性口服毒性研究中，当接触量为1200mg/kg时，在肾和肝部注意到微观病理改变。乙醇胺对实验动物的皮肤、眼睛和肺都有刺激作用，在高浓度下，它能引起接触动物的中枢神经抑制，对人类有轻微的皮肤刺激性。没有资料证明乙醇胺具有致突变性、遗传或发育毒性。

（一）乙醇胺纯度

《化妆品用乙醇胺原料要求》中乙醇胺的纯度（≥99%）与《化妆品卫生规范》规定的纯度要求（≥99%）一致。
（四）乙醇胺中杂质二乙醇胺残留限量
二乙醇胺是合成乙醇胺的杂质，急性口服毒性属于中等毒性，急性经皮毒性较低，有严重的眼刺激性，有皮肤刺激性，没有致敏性、致突变性和致癌性的资料，高剂量接触有潜在的致畸性，长期接触会导致试验动物肝、肾器官的损害，为《化妆品卫生规范》规定的禁用物质。另外，二乙醇胺可与亚硝基化体系生成亚硝胺类物质。
《化妆品用乙醇胺原料要求》中乙醇胺中杂质二乙醇胺残留限量（≤0.5%）与《化妆品卫生规范》规定的仲链烷胺含量要求保持一致
（三）乙醇胺中杂质亚硝胺的残留限量
亚硝胺为《化妆品卫生规范》规定的禁用组分，由于其潜在的致癌性风险，也是国际上比较关注的安全风险性物质。在乙醇胺合成过程中，并没有产生亚硝胺的条件，但为了避免因储存和运输等原因对乙醇胺产生的污染，因此应限定乙醇胺中杂质亚硝胺的残留限量。
《化妆品用乙醇胺原料要求》中亚硝胺的残留限量（≤50μg/kg），与《化妆品卫生规范》要求一致。
（四）乙醇胺使用限制及储存、包装及运输要求
为避免乙醇胺接触亚硝基化体系物质反应生产亚硝胺，本原料要求规定，在化妆品配方体系中乙醇胺不能和亚硝基化体系物质（如：2-溴-2-硝基丙烷-1,3二醇等）配合使用，与《化妆品卫生规范》规定要求一致。同时规定乙醇胺存放在无亚硝酸盐的容器中，与《化妆品卫生规范》的规定一致。
二、乙醇胺检验方法说明
（一）乙醇胺鉴别试验方法
鉴别试验方法参照日本《医药部外品原料规格》中规定的相关内容，将变色反应作为乙醇胺鉴别试验方法。
（二）乙醇胺纯度和乙醇胺中二乙醇胺含量的检验方法
乙醇胺纯度检验方法主要有滴定法、范式定氮法和气相色谱法三种。乙醇胺中二乙醇胺含量的检验方法为气相色谱法。
《化妆品用乙醇胺原料要求》参考了《工业用三乙醇胺（HG/T 3268-2002）》中规定的气相色谱条件，在满足分离条件的情况下用校正面积归一化法定量计算供试品中乙醇胺和乙醇胺中二乙醇胺的含量。其中水分含量的测量使用《中国药典（2010年版）》规定的费休氏法。
（三）乙醇胺中亚硝胺残留量的检验方法
目前我国没有乙醇胺中亚硝胺（主要为亚硝基二乙醇胺）含量检测的方法标准。《化妆品用乙醇胺原料要求》中未规定乙醇胺中亚硝胺的检验方法，暂以原料企业提供的检验报告数据和检验方法为准。同时禁止乙醇胺存放于含亚硝酸盐的容器内，禁止和亚硝基化体系一同使用，以避免乙醇胺在存储和使用过程中生成亚硝胺类物质。
� （1→10）：指1ml溶质溶于水后，稀释至10ml


� 硝普酸钠试液：1g硝普酸钠（Na2Fe(CN)5(NO)·2H2O）加水溶解，配成20ml溶液，临用时配制


�允许使用能达到同等分离程度的色谱柱和操作条件
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