[bookmark: _GoBack]《化妆品抗皱功效人体测试方法》
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）

2021年1月1日，《化妆品监督管理条例》正式实施，同年，国家药监局又相继发布了《化妆品功效宣称评价规范》和《化妆品分类规则和分类目录》等系列配套规范性文件，在推动我国化妆品行业的高质量、规范化健康发展的历程上具有里程碑式意义。
[bookmark: OLE_LINK3]为巩固和加强化妆品功效宣称的社会共治，推进我国化妆品功效宣称评价规范化发展，指导行业企业开展化妆品功效宣称评价工作，保障消费者的合法权益，中国香料香精化妆品工业协会化妆品功效评价专业委员会组织成立了“化妆品抗皱功效测试方法 人体法”团体标准编制工作组，由中国检验检疫科学研究院作为总负责单位，北京中德联合化妆品研究所有限公司、上海复硕正态质量技术服务有限公司共同作为牵头单位。
《化妆品分类规则和分类目录》附表1中对抗皱功效提出了释义说明和宣称指引。抗皱指有助于减缓皮肤皱纹产生或使皱纹变得不明显。基于此，工作组成员对国内、外抗皱功效测试方法进行了广泛的文献调研，包括日本、欧盟、韩国等国家、地区的相关技术标准、指南文件，同时对行业内广泛采取的技术方法、仪器设备进行了充分调研，结合功效专委会专家意见和工作组单位意见，编制了《化妆品抗皱功效人体测试方法》（初稿）。并于2022年7月召开项目启动会，会上广泛听取了中国香精香料化妆品工业协会领导、专家、工作组成员单位代表的意见，修改完善形成第二稿《化妆品抗皱功效人体测试方法》。牵头单位编制试验的详细验证方案，在与验证单位进行充分的技术沟通后，组织验证单位进行了该方法的验证工作。
本方法采用对照设计，组织3家验证单位对一款产品的抗皱功效进行了方法验证试验，共计205名合格受试者参与测试，最终174名受试者数据纳入统计。
验证试验结束后，牵头单位收集各方验证单位的实验数据，并进行对比、分析以及讨论，征询相关专家意见后，确定了化妆品抗皱功效测试方法的测试条件和要求等内容，形成第三稿（送审稿）。牵头单位组织工作组内部充分征求意见后，对测试方法文本进行进一步完善，形成第四稿送审稿，并提交功效专委会审核。牵头单位根据功效专委会领导、专家审核意见再次对送审稿进行修改，形成此版征求意见稿。
1. 任务来源
中国香料香精化妆品工业协会2022年4月18日通知，根据团体标准立项申请情况，经中国香料香精化妆品工业协会化妆品功效评价专业委员会论证和审核，确定中国检验检疫科学研究院为总负责单位，北京中德联合化妆品研究所有限公司、上海复硕正态质量技术服务有限公司共同作为牵头单位制定《化妆品抗皱功效人体测试方法》团体标准。
2. 主要工作过程
2022年4月，中国香料香精化妆品工业协会确定由北京中德联合化妆品研究所有限公司、上海复硕正态质量技术服务有限公司牵头组建化妆品抗皱功效人体测试方法工作组。
2022年5月，调研国内外关于化妆品抗皱功效宣称相关测试方法的文献、标准。
2022年6月，组建项目组、编制项目组工作计划、工作预算并提交中国香料香精化妆品工业协会化妆品功效评价专业委员会审核。
2022年7月，并召开项目组启动会。
2022年8月-9月，修改《化妆品抗皱功效人体测试方法》草稿，形成第二稿。通过与项目组成员、验证单位沟通，最终拟定验证试验方案。
2022年10 月-2023年2月，组织单位进行方法验证工作。
2023年3月-2024年5月，汇总各验证单位数据，并进行数据审查、分析以及讨论，并基于试验结果修改完善标准草案。
2024年6月-11月，工作组内部公开征求意见，根据征求的意见再次开展调研、讨论，并再次修改文本。
2024年12月-2025年7月，对标准草案进行审核、修改，形成送审稿和编制说明，并提交中国香料香精化妆品工业协会化妆品功效评价专业委员会审核。牵头单位根据中国香料香精化妆品工业协会化妆品功效评价专业委员会领导、专家审核意见对初稿进行认真修改，形成此版征求意见稿，报送中国香料香精化妆品工业协会化妆品部。
3. 主要参加单位和工作组成员及其所做的工作
主要起草单位：北京中德联合化妆品研究所有限公司，上海复硕正态质量技术服务有限公司
验证单位：上海市皮肤病医院、三立慧评（北京）检测技术有限公司、上海微谱检测科技集团股份有限公司
验证样品支持单位：资生堂（中国）研究开发中心有限公司
参与起草单位等略。
二、标准编制原则和主要内容
[bookmark: _Hlk140598433]1. 标准编制原则
本标准遵循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》的编写要求，并参考《化妆品安全技术规范》、《化妆品功效宣称评价规范》、《化妆品分类规则和分类目录》的相关规定和要求。
2. 标准研制背景
2021年1月1日起，《化妆品监督管理条例》实施，并提出“化妆品的功效宣称应当有充分的科学依据。” 2021年4月8日，国家药监局又发布了《化妆品分类规则和分类目录》和《化妆品功效宣称评价规范》等规范性文件，对化妆品的分类管理，以及化妆品的功效宣称评价工作的规范性提出了明确要求。
随着我国消费者生活水平的提高以及对于美的追求，人们对于皮肤衰老的关注度越来越高，具有抗皱功效的化妆品也已在护肤类化妆品市场中占有主导地位。目前，欧盟、韩国、日本等组织、国家已经建立了抗皱化妆品功效相关评价方法或指南，而我国尚无相关法规或标准方法的出台，在法规体系完善性方面与其他国家存在一定的差距。因此，加强对抗皱功效评价方法的研究和相关标准方法的建立，为我国化妆品功效宣称评价相关法规的落地实施提供有力的支持，对维护和促进抗皱化妆品的监督和市场的良性发展具有重要的意义。基于此，中国香料香精化妆品工业协会化妆品功效评价专业委员会特组织建立科学、客观地化妆品抗皱功效测试团标方法。
3. 解决的主要问题
本方法从抗皱化妆品行业的市场现状以及多元化的评价技术现状出发，充分考虑了产品使用方法、使用人群、使用部位的多样性，结合了主观、客观的评价技术手段，建立了《化妆品抗皱功效人体测试方法》。该方法保证了功效宣称的科学性和可行性，也基本满足检测方法的普适性，解决了行业内无现行有效的化妆品抗皱功效评价技术标准的问题。
4. 修订标准时应列出与原标准的主要差异和水平对比
该标准为首次起草，不适用本条。
三、采用国际标准和国外先进标准情况，与国际、国外同类标准的对比情况
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]目前，在国际标准领域，日本与韩国已分别发布了针对皮肤皱纹评估的指南方法。二者均采用视觉评估、replica分析或3D皮肤成像测量等技术手段。本标准在国际标准方法学框架的基础上，结合当前检测技术的发展和行业实际需求，在保留视觉评估的同时，引入了直接的皮肤3D光学成像测试，并进一步增加了皮肤2D纹理成像与标准图像拍摄及分析的方法，使测试过程更为便捷、灵活和高效。
此外，本标准在分析参数的系统性与全面性、测试部位的适用性等方面均进行了优化与提升，更好地适应市场多元化的需求。该标准内容详实、评价维度丰富、测试参数多样，检测技术具备较强的国际互认性，整体技术水平领先于国际及国外同类标准，能够充分满足国内外产品检测与对比的要求。
四、与现行相关法律、法规、规章及相关标准的协调性
本标准的制定程序、编写规则等方面均符合相关法律法规和标准的要求。在化妆品抗皱功效人体测试方法方面，现无国家标准、行业及地方标准，已公开发布《T/GDCDC 019—2021化妆品抗皱功效测试方法》等4项相关团体标准。本标准的制定，与现行的团体标准相比，从评价部位、视觉评估图谱的规范性、仪器测量方法的组合、分析参数的设置、结论判定的科学性等多方面均做出了完善、补充和细化，内容更全面、实验设计更合理、评价技术更完善、评价逻辑更清晰、应用实操更灵活，满足当前行业的技术需要。
综上所述，本标准在编制过程中充分调研并考虑了国家现行的法律法规要求，确保所有条款均符合其规定。同时，本标准与现有相关标准在内容上进行完善、细化与补充 ，无冲突之处。本标准的制定，提升了测试技术的先进性和实用性，是对现有标准体系的重要完善和有益补充，具有良好的协调性和先进性。

五、 其他应予以说明的事项
无。
