
[bookmark: _GoBack]《化妆品用原料 卡瓦胡椒（PIPER METHYSTICUM）根提取物》
团体标准编制说明
[bookmark: heading_0]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）
卡瓦胡椒是胡椒科多年生灌木类植物，原产于南太平洋岛国，其根与根茎皆可入药，有着放松肌体、抗真菌、镇痛、缓解紧张且毒副作用小等优点，其提取物具有显著的催眠、即时镇痛止痒、抗菌等多种类型的药理功效。卡瓦胡椒根提取物中主要活性成分醉椒素，甲氧基醉椒素等内酯类化合物可通过抑制中枢神经系统过度活跃，减轻皮肤敏感泛红等问题，进而抑制炎症反应，达到良好的舒缓作用。在此基础上，继续对卡瓦胡椒根提取物进行了深入研究，分别从斑马鱼抗刺激、动作电位（AP）的抑制、人体辣椒碱抗刺激以及鸡胚眼刺激等测试模型验证了卡瓦胡椒根提取物的舒缓功效，并探究出更加稳定的制备工艺，解决了卡瓦胡椒根提取物在配方中不稳定的核心问题，使其可以更好地广泛应用于化妆品领域中。
国内尚未见卡瓦胡椒根提取物的相关标准，原料的质量和功效是化妆品安全和功效的基础和保障，因此，为落实《化妆品监督管理条例》规定，规范化妆品原料—卡瓦胡椒根提取物在化妆品行业的应用和规范，同时促进和提高我国化妆品原料行业的技术应用，经西安绿天生物技术有限公司提案，中国香料香精化妆品工业协会提出制定《化妆品用原料 卡瓦胡椒（PIPER METHYSTICUM）根提取物》团体标准，经立项公示，通过立项，组织制定工作。
[bookmark: heading_1]1．工作来源
2025年10月，本团体标准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2025年中国香料香精化妆品工业协会团体标准（第五批）立项公示的通知》。
[bookmark: heading_2]2.起草单位与主要起草人
主要起草单位：西安绿天生物技术有限公司。
协作起草单位：上海上美化妆品股份有限公司、珀莱雅化妆品股份有限公司、必维科技服务（西安）有限公司、上海天祥质量技术服务有限公司。
主要起草成员：薛西峰、张博文、王拓、杨丽娟、沈菲、徐超、赵诗晨、朱益锐、常晓维、翟娟娟、方圆圆、袁旭艳、王浩、王凯、武晓剑、吕翠翠、苏中法。
[bookmark: heading_3]3.主要工作过程
2025年03月，西安绿天生物技术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《化妆品用原料 卡瓦胡椒（PIPER METHYSTICUM）根提取物》团体标准立项提案。
2025年10月14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，《化妆品用原料 卡瓦胡椒（PIPER METHYSTICUM）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。
2025年11月，成立标准制定工作组。邀请从事植物提取物产品生产、标准制修订、分析检测、具有丰富技术经验的专业研究人员与相关企业召开团体标准《化妆品用原料 卡瓦胡椒（PIPER METHYSTICUM）根提取物》第一次工作会，成立该标准的标准制定工作组，制定初步的标准编制工作计划。
本标准由西安绿天生物技术有限公司牵头起草，上海上美化妆品股份有限公司、珀莱雅化妆品股份有限公司、必维科技服务（西安）有限公司、上海天祥质量技术服务有限公司协助起草和复核。
本标准主要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。由西安绿天生物技术有限公司进行指标检验，并请必维科技服务（西安）有限公司进行全项检测，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：化妆品用原料卡瓦胡椒根提取物的技术要求、检验方法、微生物检验、检验规则以及标签、包装、运输、贮存及保质期等内容，形成标准草案的基本框架。
[bookmark: heading_4]二、与我国有关法律法规和其他标准的关系
目前，卡瓦胡椒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》2025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。
[bookmark: heading_5]三、国外有关法律法规和标准情况的说明
目前，卡瓦胡椒根提取物原料国外没有公开的标准。
[bookmark: heading_6]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 37625 化妆品检验规则
GB/T 39665 含植物提取物类化妆品中55种禁用农药残留量的测定
GB 5009.3 食品中水分的测定
GB 5009.4 食品中灰分的测定
GB/T 6682 分析实验室用水规格和试验方法
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）
《化妆品标签管理办法》（国家食品药品监督管理总局公告 2021 年第 77 号）
《中华人民共和国药典》（2025年版）
5、 [bookmark: heading_7]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）
1.指标标准要求及依据
	指标
	本标准要求
	指标制定依据
	依据名称

	感官指标
	性状：类白色至浅黄色，粉末状，有特征性气味
	外观性状是对色泽和外表感官的规定，根据本品的理化特性制定本指标。
	/

	理化指标
	1%水溶液电导率≤200μS/cm
	电导率是表征物体导电能力的物理量，水的电导率会受到其他外来离子的影响，当水中含有这些外来离子时，会使水的电导率增高，根据本品在水中的理化特性制定本指标。
	《中华人民共和国药典》（2025年版）四部通则0681

	
	1%水溶液pH：4.0-7.0
	pH值是水溶液中氢离子活度的方便表示方法，根据本品在水中的理化特性制定本指标。
	《中华人民共和国药典》（2025年版）四部通则0631

	
	水分≤10.0%
	水分是对提取物类原料含水率的规定，根据本品的理化特性制定本指标。
	GB 5009.3-2016

	
	灰分≤7.0%
	灰分是对提取物类原料无机成分含量的规定，根据本品的理化特性制定本指标。
	GB 5009.4-2016

	
	醉椒素/ppm:≥4000
	醉椒素指标是卡瓦胡椒根提取物的一个特征成分，根据本品的理化特性制定本指标。
	验证报告详见附件1

	
	甲氧基醉椒素/ppm:
≥1000
	甲氧基醉椒素指标是卡瓦胡椒根提取物的一个特征成分，根据本品的理化特性制定本指标。
	验证报告详见附件1

	有害物质指标
	铅/ (mg/kg)：≤10.0
	铅/ (mg/kg)  ≤10.0

	《化妆品安全技术规范》（2015年版）

	
	镉/（mg/kg）：≤5.0
	镉/（mg/kg） ≤5.0
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）

	
	砷/ (mg/kg)：≤2.0
	砷/ (mg/kg)  ≤2.0
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）

	
	汞/ (mg/kg)：≤1.0
	汞/ (mg/kg) ≤1.0
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）

	
	农残限量/(mg/kg)
	不应检出
	GB/T 39665-2020

	
	甲醇（mg/kg）≤2000
	甲醇（mg/kg）≤2000
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）

	
	乙醇（mg/kg）≤2000
	乙醇（mg/kg）≤2000
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）

	微生物指标
	菌落总数（CFU/g或CFU/mL）≤1000
	菌落总数（CFU/g或CFU/mL）≤1000
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）

	
	霉菌和酵母菌总数（CFU/g或CFU/mL）≤100
	霉菌和酵母菌总数（CFU/g或CFU/mL）≤100
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）

	
	金黄色葡萄球菌/g（或mL）
	不应检出
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）

	
	耐热大肠菌群/g（或mL）
	不应检出
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）

	
	铜绿假单胞菌/g（或mL）
	不应检出
	《化妆品安全技术规范》（2015年版）


[bookmark: heading_9][bookmark: heading_10]2.主要试验（或验证）情况分析
为了更好的了解卡瓦胡椒根提取物的质量情况，为技术指标的确定提供依据，起草工作组对西安绿天生物技术有限公司3批次DCR®519（卡瓦胡椒根提取物）产品进行检测，各项指标检测数据见表1：
表1 西安绿天生物技术有限公司3批次检测结果汇总
	企业名称
项目指标
	西安绿天生物技术有限公司

	
	DCR®519（卡瓦胡椒根提取物）
	DCR®519（卡瓦胡椒根提取物）
	DCR®519（卡瓦胡椒根提取物）

	批次
	PM240902
	PMM3001-241017
	PMM3001-250402

	性状
	浅黄色，粉末状，有特征性气味
	浅黄色，粉末状，有特征性气味
	浅黄色，粉末状，有特征性气味

	1%水溶液电导率μS/cm
	8.20
	5.23
	6.86

	1%水溶液pH
	5.94
	5.81
	5.98

	水分/%≤10.0
	2.17
	1.73
	1.26

	灰分/%≤7.0
	0.081
	0.048
	0.094

	醉椒素/ppm:≥4000
	5210
	5070
	4123

	甲氧基醉椒素
/ppm:≥1000
	1590
	1330
	1575

	铅/ (mg/kg)：≤10.0
	未检出
	未检出
	未检出

	镉/（mg/kg）：≤5.0
	未检出
	未检出
	未检出

	砷/ (mg/kg)：≤2.0
	未检出
	未检出
	未检出

	汞/ (mg/kg)：≤1.0
	未检出
	未检出
	未检出

	菌落总数（CFU/g或CFU/mL）≤1000
	＜10
	＜10
	＜10

	霉菌和酵母菌总数（CFU/g或CFU/mL）≤100
	＜10
	＜10
	＜10

	金黄色葡萄球菌/g（或mL）
	未检出
	未检出
	未检出

	耐热大肠菌群/g（或mL）
	未检出
	未检出
	未检出

	铜绿假单胞菌/g（或mL）
	未检出
	未检出
	未检出

	农残限量/(mg/kg)
	未检出
	未检出
	未检出

	甲醇（mg/kg）≤2000
	未检出
	未检出
	未检出

	乙醇（mg/kg）≤2000
	未检出
	未检出
	未检出


另外，由西安绿天生物技术有限公司按照《化妆品用原料 卡瓦胡椒（PIPER METHYSTICUM）根提取物》团体标准草案对西安姜太公医药科技有限公司3批次卡瓦胡椒根提取物、**生物公司2批次卡瓦胡椒根提取物进行了对比试验，对本方法的重现性进行了验证，各项指标检测数据见表2：
表2 西安姜太公医药科技有限公司3批次卡瓦胡椒根提取物、**生物公司2批次卡瓦胡椒根提取物检测结果汇总
	企业名称
项目指标
	西安姜太公医药科技有限公司
	**生物公司

	
	卡瓦胡椒根提取物
	卡瓦胡椒根提取物
	卡瓦胡椒根提取物
	卡瓦胡椒根提取物
	卡瓦胡椒根提取物

	批次
	240106
	250530
	250815
	241116
	250408

	性状
	浅黄色，粉末状，有特征性气味
	浅黄色，粉末状，有特征性气味
	浅黄色，粉末状，有特征性气味
	浅黄色，粉末状，该产品应有的气味，无异味
	浅黄色，粉末状，该产品应有的气味，无异味

	1%水溶液电导率（μS/cm）
	142.4
	146.7
	145.8
	33.5
	37.8

	1%水溶液pH
	6.25
	6.12
	6.38
	6.18
	6.17

	水分/%≤10.0
	3.10
	2.58
	3.12
	2.18
	2.22

	灰分/%≤7.0
	1.231
	1.251
	1.521
	0.017
	0.021

	醉椒素/ppm:≥4000
	4485
	4533
	4571
	4450
	4510

	甲氧基醉椒素
/ppm:≥1000
	1277
	1337
	2017
	1030
	1200

	铅/ (mg/kg)：≤10.0
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出

	镉/（mg/kg）：≤5.0
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出

	砷/ (mg/kg)：≤2.0
	未检出
	未检出
	未检出
	0.0249
	0.0185

	汞/ (mg/kg)：≤1.0
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出

	菌落总数（CFU/g或CFU/mL）≤1000
	＜10
	＜10
	＜10
	＜10
	＜10

	霉菌和酵母菌总数（CFU/g或CFU/mL）≤100
	＜10
	＜10
	＜10
	＜10
	＜10

	金黄色葡萄球菌/g（或mL）
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出

	耐热大肠菌群/g（或mL）
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出

	铜绿假单胞菌/g（或mL）
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出

	农残限量/(mg/kg)
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出

	甲醇（mg/kg）≤2000
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出
	未检出

	乙醇（mg/kg）≤2000
	未检出
	19.0
	22.0
	未检出
	未检出



同时起草工作组委托必维科技服务（西安）有限公司对西安绿天生物技术有限公司所生产的DCR®519（卡瓦胡椒根提取物）PMM3001-250817批次产品进行了全项检测。
从起草工作组的检测数据和两家其他生产单位的验证数据来看，本标准草案所规定的感官指标和理化指标是合适的。其中，因不同季节收割的原材料会影响卡瓦胡椒根提取物的电导率、pH、水分、灰分、含量等，因此本文件这几项指标值的设定较为宽泛，以具有普遍适用性。
[bookmark: heading_11]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
[bookmark: heading_12]七、标准实施日期和实施建议
无
[bookmark: heading_13]八、其他需要说明的事项（含涉及专利情况说明）
专利说明：无


