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团体标准编制说明

[bookmark: _Toc28475][bookmark: _Toc31283]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，条例明确要求化妆品注册人、备案人应对化妆品的质量安全和功效宣称负责，要求化妆品的功效宣称应当有充分的科学依据。为贯彻落实《化妆品监督管理条例》，规范和指导化妆品功效宣称，国家药监局制定了《化妆品功效宣称评价规范》，并于2021年5月1日正式实施，规范明确要求宣称具有抗皱功效的化妆品，可以通过人体功效评价试验、消费者使用测试、实验室试验三个途径，同时可搭配文献资料或研究数据进行功效宣称评价。为了保护消费者的合法权益、促进行业的健康发展，中国香精香料化妆品工业协会化妆品功效评价专业委员会组织成立 “化妆品抗皱功效评价方法” 团体标准编制工作组，并指派中国检验检疫科学研究院为该项目标准方法的总负责单位，在总负责单位的指导下，杭州环特生物科技股份有限公司为实验室方法的牵头单位。
《化妆品分类规则和分类目录》附件1中关于“抗皱”功效的释义说明和宣称指引为“有助于减缓皮肤皱纹产生或使皱纹变得不明显”。工作组成员广泛查阅和调研国内外化妆品抗皱功效测试方法相关文献和企业采用方法后，在充分听取专家和工作组单位意见的基础上，于2022年7月起草了《化妆品抗皱功效实验室测试方法》初稿。同时召开了项目启动会，广泛听取中国香精香料化妆品工业协会化妆品功效评价专业委员会领导、专家、验证单位和成员单位代表的意见，基于抗皱功效在皮肤中的作用机制的复杂性和多样性，为了使标准的应用更加普适，在初稿的基础上进一步完善测试方法和细节准则，形成了第二稿《化妆品抗皱功效实验室测试方法》，其中包含了斑马鱼和细胞等两种实验模型的四种测试方法。
为保证测试方法的科学性和测试结果的准确性和实用性，在总负责单位的指导下，牵头单位编制试验的详细验证方案，并组织开展了验证试验。
验证试验选择4款不同剂型市售产品，分别是爽肤水和精华。共有7家单位参与了不同方法的验证试验，在试验开始前验证实验室间进行了多次沟通确认，保证对测试方法描述的理解和试验具体操作的一致性和结果的可比性。验证试验结束后，牵头单位收集各方验证单位的试验数据，并进行比对和分析，形成验证试验汇总报告，并征询相关专家意见后，进一步完善测试方法文本形成第三稿送审稿，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。牵头单位跟进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、专家审核意见再次对送审稿进行修改，形成此版征求意见稿。
1、任务来源
[bookmark: _Hlk165294161]中国香料香精化妆品工业协会2022年4月18日通知，据据《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工作管理办法》、《中国香料香精化妆品工业协会团体标准管理办法（试行）》等相关规定，在征集立项申请的基础上，经化妆品功效评价专业委员会主任、副主任委员论证和审核，指派中国检验检疫科学研究院作为《化妆品抗皱功效测试》团体标准编制工作总负责单位并召集单位委员参与编制工作。杭州环特生物科技股份有限公司作为《化妆品抗皱功效实验室测试方法》的牵头单位，在总负责单位指导下落实相关团体标准的编制工作。
2、主要工作过程
该团标工作进程如下：
2022年4月18日中国香料香精化妆品工业协会发布 “关于化妆品功效评价专业委员会开展功效评价团体标准（第二批）编制工作组报名的通知” 。
2022年5月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通知指派杭州环特生物科技股份有限公司作为《化妆品抗皱功效实验室测试方法》团体标准编制组牵头单位。
2022年6月-2022年7月，文献调研，和总负责单位商讨团体标准方法选择，决定本次团标实验模型覆盖斑马鱼和细胞，实验方法包含Ⅰ型胶原蛋白及其相关基因的表达量、ROS和MMP-1，并形成团体标准初稿。
2022年8月29日，杭州环特生物科技股份有限公司作为牵头单位，在中国检验检疫科学研究院总负责单位的指导下，联合十五家化妆品检测机构、化妆品生产经营企业，召开工作组启动会，讨论了编制工作组工作计划和 “化妆品抗皱功效评价 实验室方法” 初稿并对初稿进行修改。
2022年9月-2022年12月，广泛征询听取专家学者、工作组组成单位意见和建议，修改和优化测试方法文稿，形成 “化妆品抗皱功效评价 实验室方法” 第二稿，并拟定验证试验方案。
2023年1月-2023年5月，多中心参与验证实验单位对试验技术细节进行沟通和探讨，确定验证实验方案。
2023年6月-2024年03月，多中心验证试验开展阶段。
2024年3月-2024年05月，多中心试验数据分析，并基于试验过程及结果对标准草案进行完善，工作组内部意见征询后再次修改。
2024年06月-2025年10月，形成标准方法送审稿，同时完成方法起草编制说明和研究报告，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。牵头单位跟进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所做的工作等
总负责单位：中国检验检疫科学研究院
[bookmark: _Hlk165360629]主要起草单位：杭州环特生物科技股份有限公司
多中心验证单位：广州白云美湾检测有限公司、云南贝泰妮生物科技集团股份有限公司、中检科（北京）化妆品技术有限公司、上海珈凯生物科技有限公司、广东博溪生物科技有限公司、水中银(国际)生物科技有限公司、杭州环特生物科技股份有限公司
参与起草单位：华熙生物科技股份有限公司、欧诗漫生物股份有限公司、珀莱雅化妆品股份有限公司、福建片仔癀化妆品有限公司、山东福瑞达生物股份有限公司、北京宝洁技术有限公司、上海家化联合股份有限公司、科蒂国际贸易（上海）有限公司、禾大化学品（上海）有限公司、澳宝化妆品（惠州）有限公司。
二、标准编制原则和主要内容
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》 和 GBT 20001.4-2015 《标准编写规则 第4 部分：试验方法标准》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
当前国际上对于化妆品功效研究工作越来越精细，除基于结果导向的人体实验评价外，更加重视研究作用通路和机制方面的体外工作，而体外研究则由简单的生化反应测试过渡到更具靶向性的细胞、重组皮肤、斑马鱼胚胎等方法。体外研究将成为化妆品品牌或原料企业创新研发的重要价值支点。
而在国内，在新的法规背景下，未来全球化妆品行业在保证安全的同时，将更加注重产品功效的实际意义，2021年实施的《化妆品监督管理条例》中明确要求化妆品的功效宣称要有充分的科学依据，而《化妆品功效宣称评价规范》则进一步落实了功效宣称评价的实施细则。此外，更加宽松的新原料审批政策，将使得越来越多的功效性新原料进入到化妆品行业。然而，抗皱功效作为化妆品的主要功效之一，其测试方法目前尚未形成统一的标准方法，因此，无论是化妆品产品还是原料，在功效评价方面，都迫切的需要有合适的标准方法，作为规范行业和市场的参考方法。
目前，抗皱功效评价的体外方法主要包括生化反应试验法、细胞实验法、斑马鱼胚胎试验法、重组皮肤实验法等，这些方法在抗皱功效机理机制的研究中具有重要应用，但未能形成一套完整、综合性的标准方法。事实上，功效评价的研究工作经常需要对多种来源的信息做一个系统性的整合，把基于不同作用机制的测试方法整合到功效评价测试体系中，而整合也不是将一组实验的所有可能的结果简单考虑和叠加，否则将不可避免的出现假阳性或假阴性测试结果的累积，最终导致体外实验的可信度降低。
因此，非常有必要将当前抗皱功效评价的体外测试方法进行系统性的研究和整理，参照OECD 整合测试策略（ITS）的思想，制订一项更加高效、科学以及综合性的抗皱功效评价解决方案。。
3、解决的主要问题
建立一套化妆品及其原料抗皱功效评价的体外测试方法整合方案。以科学依据为指导，广泛应用于不同剂型的化妆品及其原料，并在实验操作、成本等方面能在全行业内进行广泛应用。
4、修订标准时应列出与原标准的主要差异和水平比较
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
据查，目前尚无针对化妆品看抗皱功效评价的国际、国际、行业和地方标准，但在本团体标准建设过程中，有一系列抗皱功效评价团体标准发布：《T/SHRH 006-2008 化妆品-自由基（DPPH）清除实验方法》、《T/SHRH 031-2020 化妆品紧致、抗皱功效测试-体外成纤维细胞Ⅰ型胶原蛋白含量测定》、《T/SHRH 032-2020 化妆品紧致、抗皱功效测试-体外角质形成细胞活性氧（ROS）抑制测试方法》、《T/ZHCA 014-2022 化妆品抗皱功效评价 斑马鱼幼鱼尾鳍皱缩抑制率法》等，这些团体标准方法在一定程度上解决了当前市场上功效宣称评价工作的需求问题，每一种测试方法都具有一定的科学依据和实用性，但在应用范围、模型选择、作用通路研究等方面又具有一定的局限性，本标准在制定的过程中充分考虑了这些因素。
首先，应用范围方面，本标准考虑到未来化妆品行业的长远研发趋势，将应用范围扩展至抗皱化妆品及其原料，充分解决从原料端到成品端的功效证据收集。
其次，在应用模型方面，本标准创新性的引入多种皮肤细胞及斑马鱼模型的结合，为抗皱功效研究及评价工作提供多维度的选择参考。
第三，众所周知，抗皱功效的作用机理和通路错综复杂，本标准选择了行业公认且学术界反复验证的三个作用通路进行整合配套，为抗皱化妆品的基础研究工作提供参考依据。
四、与现行相关法律、法规、规章及相关标准的协调性
本标准技术指标基本符合我国现行相关法规及标准要求。
五、其他应予以说明的事项
无。
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