《防晒化妆品防晒指数(SPF值)预判测定方法(紫外光变法)》编制说明

一、工作简况

1.任务来源

根据中国香料香精化妆品工业协会《团体标准立项通知》的要求，由远东正大检验集团有限公司组成标准起草工作组，启动制订《防晒化妆品防晒指数（SPF值）预判测定方法（紫外光变法）》标准工作。

2.主要工作过程

2022年12月远东正大检验集团有限公司向中国香料香精化妆品工业协会提交团体标准立项申请。

2023年05月由中国香料香精化妆品工业协会组织团体标准提案审议会，对团体标准立项申请审议，远东正大检验集团有限公司对专家提出问题进行解答。

2023年06月中国香料香精化妆品工业协会《团体标准立项通知》，批准团体标准立项，同时确认由远东正大检验集团有限公司负责起草工作。

2023年06月任务下达后，远东正大检验集团有限公司牵头成立了团体标准起草工作组，组内成员包括云南贝泰妮生物科技集团股份有限公司、上海臻臣化妆品有限公司、欧莱雅（中国）有限公司、华熙生物科技股份有限公司、广州质量监督检测研究院、上海相宜本草化妆品股份有限公司、伽蓝（集团）股份有限公司、雅诗兰黛创新研发（中国）有限公司、美尚（广州）化妆品股份有限公司、福建片仔癀化妆品有限公司、花王（中国）研究中心有限公司、青蛙王子（福建）婴童护理用户有限公司、广州环亚化妆品科技股份有限公司、深圳市护家科技有限公司、上海家化联合股份有限公司、上海上美化妆品有限公司、北京工商大学、百特威(上海)化妆品有限公司（以上排名不分先后），团体标准起草工作组进行了资料的检索和信息的收集工作，分析比较了大量的国内外文献方法，编写完成《防晒化妆品防晒指数（SPF值）预判测定方法（紫外光变法）》初稿，并组织团体标准起草工作组人员对团体标准文本的初稿进行分析，广泛征集了组内成员意见，经过充分的讨论，对初稿进行了多次修改，完成团体标准文本的征求意见稿初稿。

2023年08月组织标准起草工作组人员召开《防晒化妆品防晒指数（SPF值）预判测定方法（紫外光变法）》团体标准验证方案沟通会，确认验证方案。

2023年08月-09月进行方法验证试验，共计19家单位33人参与验证；验证样品共计35组，其中1组为高SPF值标准品（P2，SPF值为16.1），3组为经中国食品药品检定研究院（以下均简称为“中检院”）通过均匀性和稳定性考察的高、中、低SPF值的能力验证样品，其余31组样品由工作组内成员根据不同剂型、防晒剂类型、乳化类型、不同颜色和高、中、低SPF值等因素进行收集的防晒化妆品。

2023年09月标准起草工作组根据验证试验结果编制团体标准验证报告，同时编制完成《防晒化妆品防晒指数（SPF值）预判测定方法（紫外光变法）》征求意见稿和团体标准编制说明。

3.主要参加单位和工作组成员及其所作的工作说明

本标准由远东正大检验集团有限公司负责起草。

本标准主要起草人：xxx，xxx，xxx。

远东正大检验集团有限公司为主要起草人，负责与组内成员进行沟通、制定方案、资料收集、技术参数的确定、组织参与试验开展、数据分析、标准文本及相关资料的修改和确认等工作以及标准文本的编写等工作；18家组内成员负责提供部分验证样品、参与验证试验、提出相关意见建议。

二、标准编制背景、原则和主要内容

1.背景和编制原则

1）背景：皮肤是人体最大的器官，健康的皮肤不仅可以抵御外界不良环境或有害物质的侵扰，也是爱美人士美丽自信的基础。据调查，中国人眼中健康美丽的皮肤应当是白皙水润并且富有弹性、没有皱纹、色泽均匀的，而这些表观都会受到皮肤老化的影响。皮肤老化主要分自然老化和光老化，随着年龄增长，自然老化是不可避免的，而光老化我们却是可以通过一定的防护手段来减缓的，为了皮肤健康，防晒是必须要做的事。随着消费者对防晒产品不断增长的需求，企业对防晒化妆品的研发也投入更多的成本、时间精力，开发多种新型产品以满足消费者的需求。

    本方法为防晒化妆品防晒指数（SPF值）预判测定方法，主要应用于企业研发端，为企业选择不同配方研发新型防晒化妆品提供一种全新的快速检测手段，不仅能准确预判防晒化妆品的防晒指数（SPF值），同时能为企业降低研发、生产环节中检测成本，提高企业研发产品的效率，加速企业新产品上市的周期；另一方面此方法中所使用的防晒性能测试仪也是国内首创，让我们在面对当前国外基本垄断防晒化妆品检测设备的局面时，为国产检测设备突破卡脖子的限制，起到了重要的作用。
2）编制原则：

本标准按《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》（GB/T 1.1-2020）的相关规定进行标准编写。本标准通过人员比对，实验室间比对确保本标准方法验证过程的有效性。
2. 主要内容

详见征求意见稿。

注1：随着辐照强度的增加，在2μW/cm2、4μW/cm2、8μW/cm2、16μW/cm2、32μW/cm2、64μW/cm2不同辐照强度的照射下，紫外光变基板颜色逐渐加深，呈现线性变化关系，16μW/cm2是紫外光变基板在紫外光照射下变色发生时最优的能量点，通过大量基础实验得出的结论。

注2：随着时间的增加，在1s，2s，3s，4s，5s，6s不同时间照射下，紫外光变基板颜色逐渐加深，呈现线性变化关系，2s是紫外光变基板在紫外光照射下变色发生时最优的时间点，通过大量实验得出的结论。
三、主要试验（或验证）情况的分析

为了验证标准的可行性、可操作性，标准起草工作组编制了验证工作方案，组织了19家单位33人参与标准验证；验证工作共收集35组样品，其中1组为P2标准样品，3组为经中检院通过均匀性和稳定性考察的高、中、低SPF值的能力验证样品，其余31组样品由组内成员根据不同剂型、防晒剂类型、乳化类型、颜色和高中低SPF值等因素进行收集的防晒化妆品；验证情况如下： 

1、本次验证试验共计采集到287个SPF值原始验证数据，所有参与验证人员均如实填写试验原始记录，记录测试结果，并签字确认。

2、本次验证试验重复性测试，由牵头单位远东正大检验集团一名试验人员对1组为P2标准样品，3组为经中检院通过均匀性和稳定性考察的高（KH-103:SPF指定值52）、中（KH-040：SPF指定值32）、低（KH-108：SPF指定值25）SPF值的能力验证样品进行9次重复测试，计算每个样品的重复性标准差和相对标准偏差RSD值，结果见下表1：
表1 重复性标准差统计结果

	样品编号
	平均值
	重复性标准差
	RSD（%）

	P2标准品
	16.17
	0.32
	1.95

	KH-108
	23.19
	0.40
	1.74

	KH-040
	34.49
	0.36
	1.05

	KH-103
	53.07
	0.51
	0.97


3、本次验证试验再现性分析，由19家参与验证的单位对1组为P2标准样品，3组为经中检院通过均匀性和稳定性考察的高、中、低SPF值的能力验证样品进行测试，使用格拉布斯（Grubbs）检验和狄克逊（Dixon）检验检验离群值后对数据进行分析，计算每个样品的再现性标准差和相对标准偏差RSD值。

表2 验证样品实验室间再现性标准差结果统计

	样品编号
	平均值
	再现性标准差
	相对标准偏差RSD（%）

	P2标准品
	16.11
	0.78
	4.83

	KH-108
	24.65
	2.42
	9.83

	KH-040
	33.72
	2.87
	8.52

	KH-103
	52.64
	3.14
	5.97


4、参加验证的19家企业通过对P2标准样品和3组能力验证样品验证后，所有验证结果均在指定偏差范围内，符合人体功效指定数值的标准偏差范围要求，与人体测试结果指定值符合率为100%。

5、通过验证试验结果可以发现，此方法具有良好的重复性和再现性，标准的精密度较高，能够满足防晒化妆品防晒指数预判测定的要求。通过与人体功效评价结果分析，具有稳定性和均匀性的P2标准样品和中检院能力验证样品结果一致性为100%，结果的准确性、溯源性较高，可关联人体功效评价预判结果。此方法基本满足常用防晒化妆品的预判测定需求。

6、31组市售防晒化妆品按化妆品分类规则和分类目录中产品剂型进行分类统计包括：膏霜乳类26个，凝胶类2个，喷雾类2个，液体类1个。根据不同颜色、剂型、乳化类型等因素将样品分为三组，每组10-11个市售防晒化妆品，分别由18家单位同时随机分为三组开展验证试验，每家验证单位均进行了至少10个市售防晒化妆品的试验验证工作，标准牵头单位远东正大检验集团参与所有31组市售防晒化妆品的验证试验，验证数据使用格拉布斯（Grubbs）检验和狄克逊（Dixon）检验检验离群值后对数据进行分析，计算每个样品的平均值、标准差和与人体值的相对偏差，此类产品验证的主要目的是验证此方法与不同产品剂型样品的适用性。

此31个市售防晒化妆品的结果平均值与企业提供的人体功效测试数据相比较，相对偏差超过17%的样品共8个；相对偏差在10%~17%之间的样品共6个；相对偏差在5%~10%之间的样品共6个；相对偏差低于5%的样品共11个。其中相对偏差低于10%的样品囊括了膏霜乳类、凝胶类、喷雾类和液体类样品。
四、标准中如果涉及专利，应有明确的知识产权说明

在标准起草过程中，涉及发明专利（专利号：ZL 2022 10115396.9）和（专利号：ZL 2022 10135135.3），按照《国家标准涉及专利的管理规定（暂定）》等的相关规定，参考GB/T 20003.1《标准制定的特殊程序 第1部分：涉及专利的标准》和GB/Z 43194《团体标准涉及专利处置指南》等的要求，专利权人按照a)方式作出专利实施许可声明：专利权人同意在公平、合理、无歧视基础上，免费许可任何组织或者个人在实施该标准时实施专利。

五、产业化情况、推广应用论证和预期达到的经济效果等情况

本标准的制订，将使我国防晒化妆品在防晒指数预判测定体外方法上能够有标准可循，同时还能够与化妆品防晒指数的人体评价方法结果保持高度一致性，为研究防晒化妆品防晒指数体外方法的控制和研究提供基础性数据，对于提高我国防晒化妆品研发水平、保护消费者的健康都有重要的意义。

因此本标准的制订可以为企业改进防晒化妆品起到导向作用，促进化妆品产业的高质量发展。

六、与现行相关法律、法规、规章及相关强制性标准的协调性

与现行相关法律、法规、规章及相关强制性标准无冲突，并与之协调统一。

七、重大分歧意见的处理经过和依据

无。

八、贯彻标准的要求和措施建议（包括组织实施、技术措施、过渡办法、实施日期等）

在本标准按正常程序批准发布实施后，中国香料香精化妆品工业协会拟安排标准的宣贯和组织培训，使各相关方正确使用该标准。

九、其他应予以说明的事项

无。
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