


《化妆品用原料 葛根提取物》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）
1. 任务来源
[bookmark: _Hlk149815317]2021年7月本文件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2021年协会团体标准（第二批）立项公示的通知》（香化协字[2021]35号）。
2. 目的和意义
据2020版《中国药典》记载，葛根为豆科植物野葛Pueraria lobate (Wild. ) Ohwi 的干燥根。习称野葛。秋冬二季采挖，趁鲜切成厚片或小块，干燥。野葛甘、辛、凉，归脾、胃、肺经。具有解肌退热，生津止渴，升阳止泻等作用。临床常用于外感发热头痛，项背强痛等症状的治疗[1]。
葛根中化学成分种类丰富，主要为异黄酮类、三萜类、皂苷类和多糖类等，具有改善血液循环、降低血压、降低血糖和抗癌等作用。另外，葛根中富含淀粉及多种功能性成分，如人体必需氨基酸、人体必需的矿物质和微量元素，是营养丰富的保健类成分［2-5］。临床研究表明，葛根素和异黄酮类成分是葛根中主要活性成分，具有多种药理作用，在糖尿病、心脑血管等疾病治疗中均有一定疗效。
目前葛根除了广泛应用在临床上，在护肤美容上也取得了一些研究进展。早在《本草纲目》中就有写道葛根可以润肠养颜[6]。现代研究也发现，葛根中黄酮类物质具有一定的抗氧化作用，可以适量的清除DPPH·自由基，和羟自由基(·OH)，还对酪氨酸酶的活性具有抑制作用从而发挥美白作用。还有文献表明葛根素具有一定的抗炎作用，应用到皮肤可能会发挥一定的抗刺激舒缓的作用。
目前葛根提取物在化妆品行业应用较多，但是目前在化妆品行业内尚无针对于葛根提取物质量的控制标准。这会导致化妆品原料市场上葛根提取物质量难以控制，原料质量良莠不齐，为化妆品公司选购优质原料增加了层层阻碍，并且原料应用到护肤品中也很难达到理想的护肤功效。因此需要对葛根提取物的质量进行全面的控制。目前，葛根收载于《中国药典》(2020年版)，并且在药典中有明确的质量标准规范，其中规定葛根素含量不得少于2.4 %。参考中国药典对于葛根的质量控制规范建立葛根提取物的原料标准对于规范葛根的提取物的质量具有重要意义，对葛根提取物在化妆品行业的应用发展也具有重要意义。
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3. 起草单位与主要起草人
主要起草单位：上海相宜本草化妆品股份有限公司
[bookmark: _Hlk144812866]协助起草单位：云南英格生物技术有限公司、上海植纳生物科技有限公司、天津尚美化妆品有限公司、天津海关工业产品安全技术中心
[bookmark: _GoBack]主要起草成员：吕智、顾洁、程康、吴莹、刘睿敏、黄灿、李从严、翟春涛、张蕾、王鹏、张颖、翟自芹
4. 主要工作过程
2021年2月，上海相宜本草化妆品股份有限公司作为立项申请人向中国香料香精化妆品工业协会提出《化妆品原料 葛根提取物》团体标准立项提案。
2021年7月8日，经中国香料香精化妆品工业协会初审并征求行业专家立项论证和审核，《化妆品原料 葛根提取物》团体标准正式获批立项，并在协会官方网站进行了为期15日的公示。
本标准由上海相宜本草化妆品股份有限公司主持起草，云南英格生物技术有限公司、上海植纳生物科技有限公司、天津尚美化妆品有限公司协作起草和复核。
本标准起草过程中对市场上的产品进行收集，根据目前化妆品用原料的国内外相关标准要求，通过试验条件的摸索、方法建设及验证工作，确定该标准的检验方法和技术指标。并请上海华测品标检测技术有限公司进行了复核，复核结果也显示检验方法和技术指标具有可行性。
目前起草工作组确定该标准的基本框架，包括：化妆品用原料葛根提取物的要求、试验方法、检验规则以及包装、标志、运输和贮存、保质期等内容，形成标准草案的基本框架，于2023年11月完成征求意见稿。
二、与我国有关法律法规和其他标准的关系
目前，葛根提取物的原料标准除企业标准外，还没有公开的国家标准、行业标准或团体标准。本标准指标参照《中华人民共和国药典》2020年版和《化妆品安全技术规范》2015年版，结合行业其他化妆品原料标准进行编制。
三、国外有关法律、法规和标准情况额说明
目前，葛根提取物的原料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—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》进行编写。本标准制定过程中，主要参考了以下标准或文件：
GB/T 191 包装储运图示标志
GB/T 6678 化工产品采样总则
GB/T 6680 液体化工产品采样通则
GB/T 8170 数值修约规则与极限数值的表示和判定
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）
《中华人民共和国药典》（2020年版）
[bookmark: _Hlk144813238]五、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）
	[bookmark: _Hlk144813260]指标
	本标准要求
	指标制定依据
	依据名称

	感官指标
	性状：浅黄色至深黄色透明液体,有特征性气味
	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。
	《中国药典》一部 凡例 二十

	理化指标
	密度（g/cm3）：0.970-1.170
	密度是指在规定温度（20℃）下，单位体积所含物质的质量数，纯物质的相对密度在特定条件下为不变的常数，可用以检查供试品的纯杂程度。
	《中国药典》四部 通则0601 相对密度测定法

	
	折光率：1.3000-1.5500
	折光率指光线在空气中进行的速度与在供试品中进行速度的比值，可用以检查供试品的纯杂程度。
	《中国药典》四部 通则0622折光率测定法

	
	pH值(水溶液）：4.2～7.0
	pH值是衡量一种物质在水溶液中的酸碱性的指标，根据本品的理化特性制定本指标。
	《中国药典》四部 通则0631 pH值测定法

	
	葛根素含量/ mg/mL：≥3.0
	根据行业可接受的标准制定本指标。
云南英格生物技术有限公司：≥0.8
上海植纳生物科技有限公司：≥4.0
	《中国药典》四部 通则0512 高效液相色谱仪法

	微生物指标
	菌落总数/（CFU/g）：≤100
	严于菌落总数/（CFU/g） ≤500的限值规定
	化妆品安全技术规范2015年版

	
	霉菌、酵母菌总数/（CFU/g）：≤10
	严于霉菌和酵母菌总数/（CFU/g） ≤100的限值规定
	化妆品安全技术规范2015年版


1. 适用范围
本标准适用于以有机醇或水或二者按一定比例制成的混合液体为溶剂，从豆科植物野葛Pueraria lobata (Wild.) Ohwi的干燥根经加工制成的用于化妆品原料的葛根提取物。
2. 卫生化学及微生物指标
化妆品原料的管理是控制化妆品产品质量的关键，行业标准对使用的原料未作规定，但目前《化妆品安全技术规范》（2015版）提出了要求。本标准规定化妆品原料的使用应同时符合《化妆品安全技术规范》（2015版）要求，使得化妆品原料的管理更加有据可依，有利于规范和指导企业选用原料，以减少产品质量问题的发生。
3.葛根素含量测定
本方法测定的是葛根提取物中葛根素的含量。照高效液相色谱法（《中国药典》2020年一部)测定。
[bookmark: _Hlk144813323]4. 验证数据
目前在国内外化妆品行业中关于葛根提取物尚无明确的质量标准规范。因此参考《中国药典》(2020年版)中对葛根提取物的质量控制标准，也通过对从市场上收集得到葛根原料进行分析比较，最终确定葛根提取物中葛根素含量不得少于3.0 mg/ml。
	[bookmark: _Hlk144813367]检测结果汇总

	检测项目
	条件/单位
	批次
	SPEC指标

	
	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	

	
	
	J48002AL0801
	J48002AL0802
	J48002AL0803
	FP0160ELZY23092001
	FP0160ELZY23092501
	FP0160ELZY23092502
	

	外观
	室温
	符合标样
	符合标样
	符合标样
	符合标样
	符合标样
	符合标样
	浅黄色至深黄色透明液体

	气味
	室温
	符合标样
	符合标样
	符合标样
	符合标样
	符合标样
	符合标样
	特征性气味

	pH值
	
	5.0
	5.0
	5.0
	5.78
	5.77
	5.80
	4.2-7.0

	密度
	g/cm3
	1.069
	1.065
	1.066
	1.0360
	1.0360
	1.0363
	0.970-1.170

	折光率
	
	1.383
	1.383
	1.3814
	1.4132
	1.4132
	1.4135
	1.3000-1.5500

	葛根素
	mg/mL
	5.2
	5.21
	5.22
	11.38
	11.58
	11.73
	≥3.0

	菌落总数
	CFU/mL
	符合
	符合
	符合
	符合
	符合
	符合
	符合《化妆品安全技术规范》2015版

	霉菌、酵母菌总数
	CFU/mL
	符合
	符合
	符合
	符合
	符合
	符合
	


[bookmark: _Hlk144813453]
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：无




