[bookmark: _Toc26230_WPSOffice_Level1][bookmark: _GoBack]《化妆品去屑功效测试方法》编制说明
一、工作简况
[bookmark: _Toc27698_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc10358][bookmark: _Toc28624]1、任务来源
2022年4月，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》，经论证和审核，成立编制工作组起草去屑功效宣称评价方法的团体标准，工作组总负责/牵头单位为广州质量监督检测研究院。
[bookmark: _Toc31658_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc32638][bookmark: _Toc25939]2、主要工作过程
总负责/牵头单位：广州质量监督检测研究院 
验证单位：北京宝洁技术有限公司、中山大学附属第三医院化妆品评价中心、灏图科技（上海）有限公司、英格尔检测技术服务（上海）有限公司
验证样品提供单位：广州环亚化妆品科技股份有限公司、拉芳家化股份有限公司、联合利华（中国）有限公司、上海家化联合股份有限公司
参与起草单位：近14家国内外化妆品生产经营企业、化妆品原料生产经营企业及化妆品功效测试仪器企业。 
2022年5月-2022年6月，广泛调研国内外关于去屑功效宣称评价方法的文献。 
2022年6月-2022年7月，组建项目组、编制项目组工作计划等文件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，召开项目组启动会。 
2022年8月-2022年10月，起草《化妆品去屑功效测试方法》。 
2022年11月-2023年2月，广泛征询听取专家学者、项目组组成单位意见和建议，优化评价方法，并拟定验证试验方案。 
2023年3月-2024年3月，组织单位进行方法验证，，并基于验证结果修改完善标准草案， 项目组内部意见征询后再次修改。
2024 年4月-2024年5月，召开项目组会议对初稿进行审议、修改，编写标准草案征求意见稿和编制说明，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了认真修改，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。
[bookmark: _Toc27698_WPSOffice_Level1]二、标准编制原则和主要内容
[bookmark: _Toc15316][bookmark: _Toc23999_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc29050]1、标准编制原则
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。
本标准是按照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GB/T 20001.4-2015《标准编写规则 第4部分：试验方法标准》的要求编写的，同时参考《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。
[bookmark: _Toc26230_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc22608][bookmark: _Toc26152]2、标准研制背景 
头皮屑是一种头皮的良性鳞屑性疾病，在医学上称为“头皮糠疹”，临床表现为头皮或头发上过多的细小灰白色干燥或稍油腻的糠秕样屑片，可伴瘙痒，人群发病率高。目前对于头皮屑的具体发病机制及其生化改变尚不完全清楚，但多数研究表明，微生物学因素及局部免疫反应在头皮屑的发病过程中起到了主要作用。目前普遍认为马拉色氏酵母菌的定殖、头皮油脂分泌和个体易感性是最重要的3个因素。这3个因素相互关联并相互影响，它们决定了头皮屑形成的时间和表现形式。人体的生理状态会影响皮脂的分泌，通过改变头皮的微环境影响微生物种群的定殖。头皮屏障破坏加重了微生物和真菌毒素、环境污染因素的不利影响，形成了不良循环，长期不能恢复，头皮屑不能得到缓解。
随着人们消费水平的提高以及对健康和形象的日益重视，去屑洗发水的市场需求逐年增大，占据了洗发水市场的半壁江山。根据《化妆品监督管理条例》第二十二条 化妆品的功效宣称应当有充分的科学依据。且化妆品注册人、备案人应当在国务院药品监督管理部门规定的专门网站公布功效宣称所依据的相关摘要，接受社会监督。《化妆品功效宣称评价规范》第九条中规定：具有去屑功效的化妆品，应当通过化妆品功效宣称评价试验方式，可以同时结合文献资料或研究数据分析结果，进行功效宣称评价。《化妆品分类规则和分类目录》中去屑功效的释义说明和宣称指引：有助于减缓头屑的产生；有助于减少附着于头皮、头发的头屑。
目前国内尚未建立去屑功效的国家标准、行业标准，只有1个团体标准，但是标准未设置长效去屑指标、未建立消费者使用测试方法等，难以满足市场的需求，无法发挥突出标准引领行业发展的作用。为规范和指导我国发用化妆品功效宣称的评价工作，促进该产品行业的发展、保障消费者的权益，制定本标准，满足市场和创新的需要。
[bookmark: _Toc24089_WPSOffice_Level2]3、标准的主要内容
（1）人体功效评价试验（方法一）
按入选和排除标准选择合格的受试者，分组方式可只设置试验组，也可选择设置试验组和对照组，确保最终完成有效例数不少于30人/组。受试者进行至少1周洗脱期，洗脱期结束后再次进行头屑评分，合格者才能进入正式试验。产品至少使用2周，产品使用后每2周进行相同的评估和测试。当设置回归期时，在试用期结束当天开始使用回归期产品，按企业需求使用一段时间后再次进行相同的评估和测试。
通过头屑评分或头屑面积对化妆品去屑功效进行评价。头屑评分是按照评分标准对受试部位头屑严重程度进行评分，通过对比使用受试物前后或试验组和对照组之间的头屑评分，来评价试验产品的去屑功效。头屑面积测定是采用图像分析系统对头屑进行面积分析，通过对比使用受试物前后或试验组和对照组之间的头屑面积，来评价试验产品的去屑功效。
（2）消费者使用测试（方法二）
按入选和排除标准选择合格的消费者，确保最终完成有效例数不少于30人。通过问卷方式调查消费者使用产品后的感受来评价化妆品的去屑功效。
（3）抑菌测试（方法三）
以糠秕马拉色菌作为试验菌种，通过将一定量的糠秕马拉色菌加入受试物稀释液中，随后在模拟的头皮温度下使两者作用，至规定时间后，回收作用体系中的试验菌，培养计数并换算成对数值，通过与对照样品的结果进行比较，评价受试物对马拉色菌的抑制效果。
三、与国际、国外对比情况
本标准制定过程中未查到同类国际、国外标准。
本标准没有采用国际标准。
四、与现行相关法律、法规、规章及相关标准，特别是强制性标准的协调性
[bookmark: _Toc626][bookmark: _Toc31936]本标准与现行相关法律、法规、规章及相关标准协调一致。
五、贯彻标准的要求和措施建议
[bookmark: _Toc16482][bookmark: _Toc18397]本标准批准发布后，建议组织相关生产、检验等相关单位进行宣贯培训工作。
六、其他应予说明的事项
无。
1

